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Ingrese al portal del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel (www.inhrr.gob.ve) y pulse el icono de

la Ventanilla Unica de Servicio (VUS) del Sistema Venezolano de Registro, Control de Medicamentos y
Evaluaciéon de Productos Sanitarios (SIVERC) a través del icono sefialado en la imagen
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Al pulsar el icono de SIVERC en el portal del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel
(www.inhrr.gob.ve), ingresara a la siguiente pantalla:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANDS AYUDA ' INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

OFICING VIRTUAL PARA EL REGISTRD SANITARIC, CONTROL Y IDENTIFICATE
VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS Y
EVALUACION DE PRODUCTOS SANITARIOS Nombre de Usuario
Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas, Productos Biologicos ¥
Productos Naturales), Alimentos, Materiales Médicos ¥ Cosméticos Clave de acceso

INICIAR SESION I

Olvidaste tu clave de acceso?
Haz click agui y recupérala.

REGISTRATE J

Este sistema fue desarrollado por el Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel,
para la recepcidn, evaluacidn, dictamen en los procesos de Registro Sanitario,
Contral vy Vigilancia Postcomercializacidn de Medicamentos v |a Evaluacidn de
Productos Sanitarios con fines de registro vy control sanitario, Esta dirigido a

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Ingrese el nombre de usuario y la clave de acceso con la cual se registré previamente, en
los campos requeridos y seleccione el botén “Iniciar Sesion”

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

OFICINA VIRTUAL PARA EL REGISTRO SANITARIO, CONTROL Y IDENTIFICATE
VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS Y
EVALUACION DE PRODUCTOS SANITARIOS Nombre de Usuario
Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas, Productos Bioldgicos y ENFRF
Productos Naturales), Alimentos, Materiales Médicos y Cosméticos Clave de acceso

sssecsses INICIAR SESION ] -

Olvidaste tu clave de acceso?
Haz click aqui y recupérala.

REGISTRATE J

Este sistema fue desarrollado por el Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel,
para la recepcion, evaluacion, dictamen en los procesos de Registro Sanitario,
Control y Vigilancia Postcomercializacion de Medicamentos y la Evaluacion de
Productos Sanitarios con fines de registro y control sanitario. Esta dirigido 3
usuarios de la industria, entes gubernamentales y poblacién en general.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud

Gobiemo Bolivariano |, . .
de Venezuela ar | Swiud



7

Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

Al pulsar al boton “Iniciar Sesion”, ingresara a la siguiente pantalla:

'm

INFORMACION DYL MINTEMA

»)“' Sistema Venozolano de Registro,
s on n
e /)’ " Evaluacion de
ENE  # vVus Vﬂnrwrullw Il
>

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE

CONTACTANON AVUDA ‘Rafaal Rangal”

Unimita | IMETITLITE NACTONAL DR HIGLENE RAFARL RANGRL Tipe de Cusnte| KMPRERA

TIPOS DE PRODUCTOS wEarrmr zevion. )

S & &

ESPECIALIDADES MATE)’UAL uTlLIDADES
FARMACEUTICAS MEDIC

En la cual, debera selecciona el icono correspondiente a su solicitud
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Al seleccionar el icono de “Especialidades Farmacéuticas”, ingresara a la
siguiente pantalla:

'f' Sistema Venezolano de Registro,

' Control de Medicamentos y

a /)f “ Evaluacion de Productos Sanitarios
»

VUS Ventanilla Unica de Servicios

ﬁmﬁcmlmc .AQS INFORMACION DEL SISTEMA  CONTACTANOS  AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “"Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA —
FARMACEUTICAS ConsultarJ Imprimir J Inicic l
= N d ‘ Fecha d Fecha d
umero ae echa dae echa de
el Registro Nombre del producto ‘ Estatus Actual Registro Vet

o) e Regiatiiios NO SE ENCONTRARON DATOS

Solizitudes =n curso (0)

HT I -

Patrocinantes (0]

o

Productes Cargados (0)

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Seleccione “Productos Cargados” e ingrese a la pantalla de “Creacion de
Solicitudes” a traves del boton “Nuevo”

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA  CONTACTANOS INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA i l
FARMACEUTICAS Nuevo J Abrir J Eliminar J Copiar J ansuitarJ Imprimir J Enviar J Inicio

Buscar

Numero de
L Registro

Bl e NO SE ENCONTRARON DATOS

Solicitudes en curso (0)

Fecha de } Fecha de

pel Registro vencimiento

Nombre del producto l Estatus Actual

@

| 43

PBatrocinantes (0)

i Productos Cargados {0) _

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Una vez que pulse el botdon “Nuevo”, el sistema arrojara el siguiente mensaje:
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Sistema Vene g
Control de Medicament
Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta; EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUHCAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesidn l
Inicio
Guardar datos ' RegqesarJ
. CATEGORIA DEL
No. De Registro EF. [&) prRODUCTG ~C Pl
Nombre del producto
/)
Fecha de Registro Fecha de vencimisnto
Tipo de autorizacion 2

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio \zl
Producto Esencial? E]
Generico El

Procedencia

Forma Farmaceéutica

Via de administracion

Condicion de dispensacién

E]bbbE]

Tipo de Envase para la Venta

e}
Comentarios

Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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“Rafael Rangel”

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y

- q’ ‘ Evaluacion de Productos Sanitarios
\WA" o VUS Ventanilla Unica de Servicios
D

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES .
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesiéa_| N Ota .

Inicio J

Guardar datos P Regfesar]

No. De Registro Ef. [l uﬁfﬂtggcg% ok & En |OS Campos
de texto no

Fecha de Registro Facha de vencimisnto

Tipo de autorizacion 2 e m p I e e
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
caracteres
Producto de convenio E :
especiales o

Producto Esencial? El

e & acentos

Procedencia

Forma Farmaceutica
Via de administracion

Condicion de dispensacién

Ebbb[]

Tipo de Envase parza la Venta

Comentarios

de la siguiente manera:

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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“ LY 4 - - ,,
Creacion de Solicitudes
Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIEME RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUHCAS CREACION DE SOLICITUDES Carrar Secidn
Inicic
Guardar dataos Regresar
No. De Registro I E.F. i I CATEE;E:&;S;E; AC pal

EF.  [=]
E.F.
E.F.G

No. De Registro: Seleccione del menu desplegado, las siglas correspondientes al producto, E.F.
si se trata de una Especialidad Farmaceutica de Marca o E.F.G. si se trata de una Especialidad
Farmacéutica Genérica.

Escriba en los campos de texto siguientes, el nUumero de Registro Sanitario asignado al producto
en el Oficio de Aprobacion (F-PERC-006) o Renovacion (F-PERC-008) correspondiente, sin
incluir el afo (/00”) y sin dejar espacios.

En el primer campo escriba las unidades de miles y en el segundo, el resto del nimero de
Registro Sanitario asignado al producto.

Ejemplo: = —

a7 250

Al ingresar los datos, el sistema construird automaticamente el nimero de Registro Sanitario

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Carrar Sesién
Inicio
Guardar datos Regresar
No. De Registro EF [=] CATEGORIA DEL o

PRODUCTO
Categoria del Producto: Seleccione

i [ Lista de datos X
del menu desplegado, la i
clasificacion con la cual fué Buscar

Registrado el producto, descrita er

el Oficio de Aprobacion (F-PERC- : P e

006) o Renovacion (F-PERC'OO8) 1 Producto Conocida Marca
. o do Gendr

COrreSpondlente. c2 Producto Conocido Generico

Producto Nuevo “A”: Se considera que un producto nuevo categoria “A”, es aquel cuyo (s) principio (s) activo (s) NO se encuentra
(n) aprobado (s) en Venezuela.

Producto Nuevo “B”: Se considera que un producto nuevo categoria “B”, es aquel cuyo (s) principio (s) activo (s) se encuentra (n)
aprobado (s) en Venezuela, pero difiere de un producto que se encuentra registrado en: forma farmacéutica, via de administracion,
forma de liberacion, sal del principio activo aprobado, la concentracidon que no se ajusta al rango posolégico aprobado o la asociacion
del (o los) principio(s) activo(s) aprobado(s).

Producto Conocido: Se considera que un producto categoria “C”, es aquel que presenta los mismos principios activos,
concentracion, forma farmacéutica, rango posologico e indicacion de otro producto ya aprobado en Venezuela.

Se consideran medicamentos en su denominacion genérica, aquellos que se corresponden con la denominacion Comun
Internacional (DCI) de la droga activa que los compone; que tienen igual forma farmacéutica y una formulacion o composicion
equivalente en principio(s) activo(s), de igual o similar accion o eficacia terapéutica en condiciones similares de uso.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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“Creacion de Solicitudes”
Usuario: INSTITUTO MACIONAL DE HIGIEME RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Carrar Sesidn

Inicio

Guardar datos Regresar

No. De Registra E.F. E.F. El CATEGORIA DEL , - o
| MNombre del producto '
A

Nombre del Producto: Escriba en este campo, en mayusculas el nombre del producto tal
como aparece en el Oficio de Aprobacion (F-PERC-006) o Renovacion (F-PERC-008)

correspondiente.
Nota: Se debe respetar la nomenclatura de las unidades empleadas para expresar la

concentracion del producto.

Ejemplo:
RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
ACETAMINOFEN 500 mg / mL JARABE

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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e
“Creacion de Solicitudes”

Usuario: INSTITUTO MACIONAL DE HIGIEME RAFAEL RAMNGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUHCAS CREACION DE SOLICITUDES e
Inicic
Guardar datos FRegresar
. CATEGORIA DEL
Mao. De Reagistro  E.F. EF.  [=] crooucTo ~C A

Nombre del producto

-
| Fecha de Registro Fecha de vencimiento

Fecha de Registro: Escriba en este campo, sin dejar espacios la fecha en la cual se le otorgé
el Registro Sanitario al Producto o fué Renovado el Registro Sanitario de ser el caso. (Oficio
de Aprobacion (F-PERC-006) o Renovacion (F-PERC-008)).

Nota: La fecha de registro corresponde a la fecha del primer Oficio emitido por la Institucion,
en el cual se notifica la asignacion del NiUmero de Registro Sanitario y va acomparfado del
Oficio de Condiciones de Comercializacion

Fecha de Vencimiento: El sistema calculara la fecha en la cual se le vence el Registro
Sanitario al Producto. (Nota: La vigencia del Registro Sanitario es de 2555 dias continuos
(07 anos) a partir de la fecha de su aprobacion).

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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| sorfien |
“Creacion de Solicitudes”

Usuario: INSTITUTO MACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUHCAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesidn
Inicic
Guardar datos Regresar
. CATEGORIA DEL
MNao. De Registro E.F. E.F. [ cRoDucTe Fe
Noembre del producte
S

Fecha de Registro
Tipo de autorizacion

Lista de datos x

D Buscar
Cidge  pmerpitn |
Registro Sanitario
02 Renovacion de registro

Tipo de Autorizacion: Seleccione del menu desplegado, “Registro Sanitario” para aquellos
productos con Registro Sanitario Vigente o “‘Renovacion de Registro” para aquellos
productos que hayan completado el proceso y dispongan del Oficio de renovacion.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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En la pestafia de “Informacion del Producto”, seleccione los datos correspondientes
en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE

Producto de :Dnvenio@

Producto Es:«
Producto de convenio Si [w]

Forma Farmaceutica

Via de administracion

Condicién de dispensacian

Tipo de Envase para la Venta

E"b'bb

8
Comentarios

Producto Convenio: Se refiere a aquellas Especialidades Farmacéuticas objeto de
Acuerdos Binacionales.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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En la pestafia de “Informacion del Producto”, seleccione los datos correspondientes

en cada uno de los menu desplegados:
19

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de conwvenio [ ]
Producto Esencial? @
Ge .
Producto Esencial? Si [;_]

Proce

Forma Farmart

Wia de administra
Condicion de dispensacion A

Tipo de Envase para la Venta EI
(i)

Comentarios

Producto Esencial: Se consideran medicamentos esenciales aquellos que sirven para satisfacer las
necesidades de atencién de salud de la mayoria de la poblacion. Son bésicos, indispensables e
imprescindibles para tales fines y deben ser asequibles en todo momento en dosis apropiadas a todos
los segmentos de la sociedad. Los listados de medicamentos de la Organizacion Mundial de la Salud y
de la Organizacion Panamericana de la Salud servirdn de referencia para la declaratoria de un

medicamento esencial y los mismos estaran incluidos en el Formulario Terapéutico Nacional. (Articulo
7 de la Ley de Medicamentos, Gaceta Oficial N° N° 37.006, de fecha 03 de agosto de 2000).

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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En la pestafia de “Informacion del Producto”, seleccione los datos correspondientes
en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GEMNER AL DEL TRAMITE

Producto de conwvenio EI

Producto Esencial? =
Generico @

Genearico  Si El

Procedencis
Forma Farmacéuticz
Wia de administraciar

Condicion de dispensacion

Tipo de Envase para la Wanta

a8
Comentarios

Genérico: Se consideran medicamentos en su denominacion genérica, aquellos que se
corresponden con la denominacion Comun Internacional (DCI) de la droga activa que los
compone; que tienen igual forma farmaceéutica y una formulacion o composicion
equivalente en principio(s) activo(s), de igual o similar accion o eficacia terapéutica en

condiciones similares de uso. (Articulo 8 de la Ley de Medicamentos, Gaceta Oficial N° N° 37.006, de
fecha 03 de agosto de 2000).

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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En la pestafia de “Informacion del Producto”, seleccione los datos correspondientes
en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio  Si El
Producto Esencial? Si El

Generico  Si El

Pracedencia MNacional
Procedencia Nacional [w] r/ "—‘

Naoonal. . Procedencia Impcrtachl Pais yal
Importado

[+]

"= Procedencia Ambos El Pais A |

Procedencia: Seleccione del menu desplegado, si el producto acabado, es de fabricacion:
nacional, extranjera o ambas. Para aquellos productos acabados en los cuales, su
proceso de manufactura se realiza en varias etapas e interviene mas de un fabricante, se
toma como origen para efectos de este formulario el pais donde se inicia el proceso de

fabricacion.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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I ‘ “Rafael Rangel”
=

En la pestafa de “Informacion del Producto”, seleccione los datos correspondientes
en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio

Producto Esencial?

NN

Genarico

Procedencia

Forma Farmaceéutica @

Wia de administracién

Lista de datos x
Condicion de dispensacion =
Tipo de Envase para la Venta E Buscar
Comentarios 001 Apcsitos
002 Barra
003 Capsulas
003.0.1 Capsulas de Liberacion Controlada
, . . . 003.0.2 Capsulas de Liberacion Modlfngada
Forma Farmacéutica: Seleccione 003.0.3 Capsulas de Libaracion Osmotica
, 003.0.4 Capsulas de Liberacion Prolongada
003.0.5 Capsulas de Liberacion Pulsatil
del menu desplegado’ el mOdO 003.0.6 Capsulas de Liberacion Retardada
003.1 Capsulas Gastrorresistentes
en que se presenta Ia 003.2 Capsulas Blandas
‘Al 4 . 003.2.1 Capsulas Blandas de Liberacion Controlada
Especialidad Farmaceéutica para 003.2.2 Copsulas Blandas de Liberacion Modificada
. ., 003.2.3 Capsulas Blandas de Liberacion Osmotica
Su admlnlstraC|On R 003.2.4 Capsulas Blanda de Uiberacion Prolongada
003.2.5 Capsulas Blandas de Liberacion Pulsatil
003.2.6 Capsulas Blandas de Liberacion Retardada
004 Caramelos -
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” :
i

En la pestafa de “Informacion del Producto”, seleccione los datos correspondientes
en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE

Producto de conwvenio

Producto Esencial?

NN

Genarico

Procedancia

(=1
Forma Farmacéutica @
=)
s}
[=]

Via de administracion Lista de datos x
Condicieén de dispensacidn Buscar =
o1 Dislisis Peritoneal
Comentarios 02 Endotraqueal
03 Epidural
0s Hemodiafiltracén
05 Hemodialisis
06 ln:inruodn' Dental
, . . ., 07 Infiltracdon local
Via de Administracion: o Tofkeacits G-
Seleccione del menu desplegado, n e o
la ruta de acceso por la que la 3 ——
. . , . 14 Intrabdominal
Especialidad Farmaceutica se is intracavernasa
introduce en el organismo. m f""amufgu'ar '

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” ’
=

En la pestafa de “Informacion del Producto”, seleccione los datos correspondientes
en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACICON DEL PRODUCTO INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE

Producto de conwvenio

Producto Esencial?

NN

Genarico
Procedencia
Forma Farmacéutica

Wia de administracién

=]
Fal
Condicién de dispensacidn @

" Lista de datos »®
Tipo de Envase para la Wanta
Buscar
Comentarios

01 Con Prescripcion Facultativa

02 Sin Prescripcion Facultativa

03 Con Prescripcion Facultativa v Recipe Archivado
04 Con Prescripcion Facultativa v Recipe Oficial

Condicion de Dispensacion: Seleccione del menu desplegado, la condicion de dispensacion
autorizado por la Institucion, mediante el cual se va a hacer entrega de la medicacion
prescrita junto a la informacion necesaria para su uso racional , a saber: Con Prescripcion

Facultativa, Sin Prescripcion Facultativa, con Récipe Archivado. (Capitulo Vill de las Normas de la
Junta Revisora de Productos Farmacéuticos).

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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En la pestafa de “Informacion del Producto”, seleccione los datos correspondientes
en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE

Producto de conwvenio

Producto Esencial?

NN

Genarico

Procedencia

Forma Farmac&utica

Wia de administracién

Condicion de dispensacidén

Tipo de Envase para la Wenta

@bhbE

=]

=
i Tipo de Envase para la Venta Ambos

[«] P
Publico
Hospitalario

Tipo de Envase para la Venta: Seleccione del menu desplegado, a quien esta
destinada la comercializacion de la Especialidad Farmacéutica, a saber:

« Venta al publico general = Publico

« Venta unicamente al sector hospitalario = Hospitalario, 6

 Ambos sectores = Ambos.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” '

En la pestafa de “Informacion del Producto”, seleccione los datos correspondientes
en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE

Producto de conwvenio
Producto Esencial?

Genarico

NN

Procedencia

Forma Farmac&utica

Wia de administracién
Condicion de dispensacidén

Tipo de Envase para la Wanta

EbhbE

fi=]
Comentarios

Comentarios: Escriba cualquier observacion que considere relevante sobre la informacion
general del producto.

Nota: este campo no es de llenado obligatorio

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

/A
e |

Una vez completada la informacion requerida en la pestafia “Informacion del
Producto”, visualizarad una pantalla similar a esta:

Sistema Venezolano de Registro
Control de Maedic
Evaluacion de Productos
VUS Ventanilla Unica

TNFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

ESPECIALIDADES Usuerior INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo da Cuunte EMORESA
FARMACEUTICAS CHEACION DE SOLICITUDES L Germaraanisn, |
Ao,
Guardmr dlt_?_l__) Nogrensr J . .,
No, De Rogistrs  £.1.0.60,000 Categoria dal . A | Producte Canecida O Ieo G uarde Ia Infor aCI On
’ K060, Boduto | =3 e ocida Qwnarica

RAMIPRIL MIDROCLOROTIAZIDA 3 mg 12,9 mg TARLETAR utilizando eI botén
“Guardar Datos”

Nombre del products

Facha da Ragisbre 26-12-2011 Futhe de vanciminnte 26-12-2018
Yipo dw autorienclnn 01 A Nagistro Sanitatio
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Bondie 4 camminl Vo [ Sien pre que necesite

[
G e regresar a la pantalla
o g principal, utilice el
Forma Farmnceuticn 019 | £ | Tablatas botén “Regresar”

Vim de sdministracion 32 5 Orul
Condicién de dispensacidn 01 2 Con Prescripcion Facultativa
Tipo de Envase para la Publico El
Venta

Comentarios =)

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos Sanitar
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES wGerrar Sesién |
Inicio l
Guardar datos J Regresar J
Categoria del R S
No. De Registro  E.F.G.60.000 producto c2 4 | Producto Conocido Genérico

RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto

Fecha de Registro 26-12-2011 Facha de vencimiento 26-12-2018

Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio Si El
FORMULA

Producto Esencial? Si E

Generico  Si E]

SIS. ENVASE / CIERRE

VALIDEZ
Procedencia Nacional t;_‘
IMAGENES
Forma Farmacéutica 039 2 Tabletas
FICHA TECNICA
Via de administracién 32 P Oral
Condicion de dispensacion 01 sl Con Prescripcion Facultativa
Tipo de Envase para la Publico El
Venta

Comentarios ji=]

la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

/A
e |

Al pulsar el boton “Férmula” ingresara a la pantalla donde podra introducir la composicion
cuali-cuantitativa de la formula por unidad posolégica aprobada por la Institucion para

comercializar el producto en Venezuela.

=

v : Sistema Venezolano de Registro,
o B Control de Medicamentos y
o 4’ ‘i Evaluacién de Productos Sanitarios
TAY & VUS Ventanilla Unica de Servicios
>

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS R e ———

Inicio

Guardar datos J Regresar J

Categoria del = e
No. De Registro  E.F.G.60.000 producto c2 42 | Producto Conocido Genérico

RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto

Fecha de Registro  26-12-2011 Fechs de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio  Si [=]
FORMULA J x
Producto Esencial? Si [=]
SIS. ENVASE / CIERRE *x
Generico  Si [=] = 4 J
VALIDEZ ] ®
Procedencia Nacional [+]
IMAGENES N
Forma Farmacéutica 039 pol Tabletas
FICHA TECNICA ] x
Via de administracién 32 pel Oral
Condicién de dispensacién 01 pal Con Prescripcion Facultativa

Tipo de Envase para la .. El
wWenta

Comentarios [i=]

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA POR UNIDAD POSOLOGICA

Debe expresarse en el sistema métrico decimal por unidad posoldgica, declararse de acuerdo con el estado fisico
de los ingredientes y con la forma farmacéutica, ademas de sefialar expresamente todos los principios activos y los
vehiculos o excipientes empleados en la manufactura del producto.

Los excipientes deben declararse de acuerdo a la Denominacion Comun Internacional o el nombre quimico (Punto
N ° 1, Capitulo IX de las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos)

Si el principio activo se encuentra bajo la forma de sal o éster, pero es farmacolégicamente activo como base,
deben expresarse las cantidades de ambas formas (equivalencias).

Si la forma farmacéutica requiere recubrimiento (aplica también para las capsulas de gelatina blanda y dura), deben
declararse todos los ingredientes del mismo.

En caso de atomizadores y aerosoles, deben declararse los gases propulsores, expresados en porcentaje o en
volumen; si se trata de productos con véalvula dosificadora, deben declararse ademas por cada pulverizacion, las
unidades de concentracion por volumen del o los principios activos.

En el caso de que el producto sea manufacturado por mas de un fabricante, ambas férmulas cuali-cuantitativas
deben ser idénticas.

Nota: Se entiende por unidad posoldgica, la cantidad total de sustancia activa que se administra de una sola vez,
desde un médulo de cesion determinado. Ejemplo: tableta, supositorio, cucharadita (5 mL).

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Una vez seleccionado el boton “Férmula”, el sistema le presentara la siguiente pantalla
“Informacion de la(s) Féormula(s)”:

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s) mic}_nj
s Inicio ]
Guard_ar dato_s J RegresarJ
FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 (| FORMULA S5
o Substancia presente 1%
en el producto final —
Tipe SELECCIONAR [=]
Cantidad
Cédigo ATC pel
Estersocisomeria pel
Cantidad equivalencia
Nombre equivalente el
. . 5di . C . N =
Nombre de Substancia Tipo Cantidad Codigo Nombre equivalente *?““‘?ad Estereoisomeria Presente
ATC equivalencia en el PF

NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES

Se encontrara en la pantalla, cinco (05) pestafias para el ingreso de la formula-cuali-cuantitativa, las cuales Unicamente
deben ser usadas para declarar la composicién de aquellos productos terminados con formulas diferentes que deban ser
administrados en ciclos o estén conformados por varias formas farmacéuticas en una misma presentacion comercial.
Ejemplo: Anticonceptivos Orales, tratamientos para el H. pilori, antigripales dia/noche, productos acomparados de diluentes.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene /
I‘ “Rafael Rangel” :
e
En la pantalla “Informaciéon de la(s) Formula(s)”, debera ingresar los datos

requeridos:

Inicio

Guardar datos Regresar

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 FORMULA 5

. Substancia presente
[ MNombre de Substancia ] @ en el producto final I:‘

Tipe SELECCIONAR. [=]

Cantidad

i x
I — Lista de datos
Esterscisomeria Buscar ramip
Cantidad =gquivalencia . .. . ..
Cédigo  |Deseripcion
Nombre equivalente 203 Caramiphen
792 Diclorhidrato de pramipexol
Nombre de Substancia Tipo 791 Pranjlpn_zxol
829 Ramipril

NOSEHAN INGRESADD INGREDIENTES

Nombre de Sustancia: Seleccione del menu desplegado, la Denominacion Comun Internacional o el
nombre comun de la materia prima empleada en la elaboracion del producto. El ingreso de las sustancias
es individual, debe repetir el procedimiento descrito con cada una hasta completar la formula.

En caso de no encontrar la sustancia en el catalogo, debe seguir los pasos descritos en “Contactenos”.

Denominacién Comun Internacional: Las denominaciones comunes internacionales (DCI) son un hombre Unico que se reconoce en todo el mundo y
es de propiedad publica, se emplea para identificar las sustancias farmacéuticas o ingredientes farmacéuticos activos (principios activos), también
es conocida como nombre genérico. Como resultado del proceso de colaboracion internacional nombres como: British Approved Names (BAN),
Dénominations Communes Francaises (DCF), Japanese Adopted Names (JAN) and United States Adopted Names (USAN) son en la actualidad,
salvo raras excepciones, idénticos a la DCI. http://whqglibdoc.who.int/druginfo/ http://www.who.int/druginformation

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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m Instituto Nacional de Higiene

“Rafael Rangel”
=

“Informacion de la(s) Formula(s)”

Guardar datos l R

egresar ]

FORMULA 24 FORMULA 5

FORMULA FORMULA 2 FORMULA =

Mombre de Substancia

D Substancia prese
en el producto fife
Tipe SELECCIONAR [=]
Cantidad

Codigo ATC

o
Esterecisomeria 0
Cantidad equivalencia
Nombre equivalente 0
Nombre de Substancia Tipo Cantidad CE_L;I_ED Mombre equivalente Eq(flEilS:IdE:cc'ia Esterecizomeria F;r:s:ln;’—n_z
NGO SE HAN INGRESADD INGREDIENTES

Sustancia presente en el producto final: Tilde el recaudo soélo si la materia prima se

encuentra presente en el producto final. No aplica para aquellas sustancias que se evaporan
durante el proceso de fabricacion.
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

OO,
RAFALL RANGEL

“Informacion de la(s) Formula(s)”

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s) Cerrar Sesidn |

Inicio '
Guardar datos_J Regraar)

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 I FORMULA S

Nombre de Substancia o Substancia presente [l

en el producto final
SELECCICF‘ @

SELECCIONAR [=]

Esty =
Activo

Cantidad | Ewripiente
Nombre| Recubrimiento

yel
Saborizanta
Colorante cadi c
: go . Cantidad . ._ | Presente
Nombre de Substancia Tinta ATC Nombre equivalente iR Estereoisomeria en el P
Cascarilla N INGRESADO INGREDENTES
Otro

Tipo: Seleccione del menu desplegado, si la materia prima a ingresar en la férmula

corresponde a un principio activo (activo), excipiente, recubrimiento, saborizante,
cololorante, tinta, cascarilla u otro.
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RAFALL RANGEL

“Informacidén de la(s) Férmula(s)”

1 Sisterna Venezolano de Registro,

| W= X
A0l =eHag gop 3y - Control de Medicamentos y
» / = (TR i 2 o - [ Evaluacion de Productos Sanitarios -
1L e : VUS Ventanilla Unica de Servicios dL Decilitro
R e T e ot INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Range!" Eq Peso Equivalents
J Grarmo
Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL  Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES kqg Kilogramo

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s) Cerrar Sesion

Inicio L Litra
Guardar datos E&Ea_si) mcg Mi-:ru:ugramn:us

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 I FORMULA 5 mel MIEI’D|ItrD
V s Substancia presents [ I'I'IEEI MIlIEEILII".I'Ellel'ItES
Nombre de Substancia pel sl |
en el producto final .
mg Miligrarnos

Tipo SELECCIONAR []

= miL Mililitros
Cédigo ATC o rrirrnol Milirnal
Estersoisomeria yel ol Mal
Cantidad equivalencia mdsmoal Miliosrmiol
Nombre =quivalents A ng Manograrmo
4 i 2 Csmol Csmol
Nombre de Substancia Tipo Cantidad CZT?G Nombre equivalente \.ant;_a Estereoisomeria reseinpt; . .
St e )i Unidades Internacionales

NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES

Cantidad: Escriba en este campo la cantidad en nimeros de materia prima empleada en la
elaboracion del producto e indique las unidades de medida correspondientes.

2 Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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I ‘ “Rafael Rangel”
=

“Informacion de la(s) Formula(s)”

Sisterna Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s) Cerrar Sesién

Inicio l

Guard_ar datovs J Regresar J

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 | FORMULA S

. Substancia presente [
Nombre de Substancia 0 Snelinrodurta faal {7

Tipc SELECCIONAR [+]

Cantidad
Cdédigo ATC
Estersoisomeria p )

Cantidad equivalencia

Nombre squivalente pel

Nombre de Substancia Tipo Cantidad Codigo Nombre equivalente ’-a”t'qad Estereoisomeria | resente
ATC equivalencia en el PF

NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES

Codigo ATC: Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica (ATC: Acrénimo de
Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system). Se refiere al indice de sustancias
farmacoldgicas y medicamentos, organizados segun grupos terapéuticos. Este sistema fue instituido por
la Organizacion Mundial de la Salud. El cédigo recoge el sistema u 6rgano sobre el que actla, el efecto
farmacologico, las indicaciones terapéuticas y la estructura quimica del farmaco.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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“Informacion de la(s) Féormula(s)”
Una vez que ingrese a “Codigo ATC”, visualizara la siguiente pantalla:

Buscar: Escriba en el
campo de texto el
nombre del principio
activo.

37
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Instituto Nacional de Higiene ~ > A
“Rafael Rangel”

“Informacion de la(s) Féormula(s)”

Seleccione del
menu
desplegado, el
codigo ATC
correspondiente.

Lista de datos

Buscar Ramiprl

En caso de
asociaciones de
principios
activos,
seleccione el
codigo ajustado
a la combinacion

&4 Gobiemo Bolivariano 38
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RAFALL RANGEL

“Informacion de la(s) Formula(s)”

Si la materia prima empleada en la elaboracion del producto se trata de un compuesto
guimico con la misma formula molecular pero diferente formula estructural, debera
seleccionar del menu desplegado en “Estereoisomeria”, la disposicion espacial de la
misma.

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA : INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIEME RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s) Cerrar Sesion
Inicio
Guardar datosJ Regresad
Lista de datos ®

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 || FORMULA S
: = 5 i S - Buscar

Nombre de Substancia

Cadigo Descripcidn

C
[n}
L
M
MR,
R
S
T

Cis

Derecho (+)
Izquierda (-
Meso

Mezcla Racemica
Enantidmero R
Enantidrnero 5
Trans

Tipe SELECCIONAR [=]

Cantidad

Codigo ATC el
O

Cantidad equivalencia

Nombre squivalente

Codigo

Cantidad - . | Presente
ATC Estereoisomeria

Nombre equivalente equivalencia en el PF

Nombre de Substancia Tipo Cantidad

NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES
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“Informacion de la(s) Formula(s)”

Si el principio activo se encuentra bajo la forma de sal o éster, pero es farmacoldégicamente
activo como base, deben expresarse las cantidades de ambas formas (equivalencias).

L B 4 Sistema Venezolano de Registro,
Cantidad Equivalente: EERSESe s e B o e Prducto S
Escrlba en este Campo’ o ~i Y Rl AN =T ] VUS Ventanilla Unica de Servicios
la cantidad de base a la

INFORMACION DEL SISTEMA : INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

cual es equivalente la s e Aot O Lty PR e
materia prima empleada ——— (—— e,
en la elaboracion del B oo s | communs |l rorumi s
producto e indique las Nembr deSubstanc 5] Simnos s
unidades de medida o seeccronse [3]
correspondientes. oo 2
Estersoisomeria el
£ i
Ver lamina 35 _ ,

NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

seutrn
AR (W
RAFALL RANGEL

“Informacion de la(s) Formula(s)”

Nombre Equivalente:
Seleccione del menu
desplegado, la
Denominacion Comun

Internacional o el St I RO s P
nombre comdn de la — (r— iite
base a la cual es

equivalente la materia e -
prima empleada en la T

elaboracion del o -

producto. En caso de e

no encontrar la s

materia prima en el " @
catalogo debe seguir

ATC
los pasos descritos en
“Contactenos”.

L Sistema Venezolano de Registro,

o 1 Control de Medicamentos y

r~ ,ql ‘] Evaluacién de Productos Sanitarios
A VUS Ventanilla Unica de Servicios
)

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 || FORMULA S

Substancia presente [*]
en el producto final —

C, . ..
Cantidad Esferansamar Presente

Nombre equivalente s
equivalencia en el PF

Nombre de Substancia Tipo Cantidad

NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud

Gobiemo Bolivariano |, . . . 4l
de Venezuela para 18 Selud



e

Instituto Nacional de Higiene A% (L
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“Informacion de la(s) Féormula(s)”

Una vez ingresada toda la informacion correspondiente a la materia prima seleccione
“Guardar Datos”, a continuacion el sistema mostrara el siguiente mensaje:

Verifique los datos
ingresados y confirme la
operacion seleccionando
“si”” en caso de ser
necesario corregir algun
dato ingresado seleccione

‘no”. Realice la correccion y

repita la operacion
seleccionando “Guardar
Datos”.

Gobiemo Bolivariano 42
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Instituto Nacional de Higiene : @ AT
I A “Rafael Rangel”

“Informacion de la(s) Féormula(s)”

Una vez confirmada la operacion de “Guardar Datos”, el sistema mostrara el siguiente
mensaje:

Seleccione “Enter”

Datog Guardados Correctamentn

43
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Instituto Nacional de Higiene
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RAFALL RANGEL

“Informacion de la(s) Formula(s)”

Repita el procedimiento para ingresar la “Informacion de la(s) Formula(s)”, con cada una de
las sustancias empleadas en la elaboracion del producto final ain cuando no se encuentren
presentes en éste. Una vez ingresados todos los datos de la formula, visualizara una

pantalla similar a esta:

Sistema Venezolano de Registro,
Control
Evaluacion de Pro
YUS Yentanilla U

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

Usuaria: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuanta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES

Regresar '

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 FORMULA S

INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s)

Nombre de Substancia Tipo Cantidad Cadigo Mombre equivalente Cantidad Esterecisomeria [/ ESeNte
ATC equivalencia en el PF
CLOMNAZEPAM A 2.0000 mag MO3SAEL CLONAZEPAM 0.0500 Si

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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“Informacion de la(s) Formula(s)”

Para productos multi-formula repita el procedimiento para ingresar la “Informacion de la(s)
Férmula(s)”, con cada una de las sustancias empleadas en la elaboracion del producto final
aun cuando no se encuentren presentes en éste, en cada una de las pestafas

correspondientes. . _
Ejemplo:
Tl Un producto
VUS Ventanils Unica de Servides anticonceptivo que
AT GE G GOt " INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel" presenta formulas
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL  Tipo de Cuenta: EMPRESA d ifere ntes en sus
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s)  Gerrar Sesion | com pn midOS deberé_
— | ~ "= ingresar la composicion
FORMULA || FORMULA 2 || FORMULA 3 || FORMULA 4 || FORMULA S Cu_all-cuantltatlva del
Nombre ‘d; Substancia . e S::s;a;:;z::teos:i:t:l [l prl mer g rupo de
Tipe SELECCIONAR [w] Compl’lmldOS en Ia
Cantidad pestafia “Formula”, del
ol 2 segundo grupo en la
Estersoisomeria P ~ gz 9
Cantidad equivalencia peStana Formu,a 2 -y
Nombre equivalente pe) aSII SuceSivamente
Nombre de Substancia Tipo Cantidad nglgo Nombre equivalente eqi?::lgigla Estereoisomeria Zr::':ln;: haSta Completar tOdaS

las formulas
correspondientes al
producto.

NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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“Informacion de la(s) Formula(s)”

Para productos que estén manufacturados con materias primas previamente formuladas como por ejempilo:
las utilizadas para compresion directa, los pellets, los recubrimientos tipo Opadry, cascarillas de gelatina o
cualquier otra que posea una formula debera repitir el procedimiento para ingresar la “/nformacion de la(s)
Formula(s)”, con cada una de las sustancias empleadas en la elaboracion de la misma, en cada una de las
pestafias siguientes, es decir formula 2 para la materia prima de compresion directa

, Sistema Venezolano de Registro, ,
= Control de Medicamentos y Formula 31 para el
® /}l a‘ Evaluacion de Productos Sanitarios
@ >

VUS Ventanilla Unica de Servicios recubrimiento y asi

RS AT INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel” sucesivamente

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s) Cerrar Sesidn
, ——Jm .~ Encaso de dudas, no dude
Guardar datos J Regresar | —_— en Contactarnos

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 [l FORMULA 5

o Substancia presente ,‘T
en el producto final —

Tipe SELECCIONAR [

Cantidad
Cédigo ATC pol
Estersoisomeria
Cantidad equivalencia
Nombre aquivalents el

Cadigo

Cantidad - . | Presente
ATC Estereoisomeria

Nombre equivalente equivalencia en el PF

Nombre de Substancia Tipo Cantidad

NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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“Informacion de la(s) Formula(s)”

Para borrar un dato, tildelo en la columna de cuadros de la izquierda y luego seleccione
“Eliminar”

Nombre equivalente Fal

Eliminar I
’

. E : ) . Cddigo MNombre Cantidad Unidad . .. Pre=zente
] & MNombre de Substancia Tipo  Cantidad = Unidad AT T T e e e e e Esterecisomeria en el PF
[l & Alcohaol isopropilico E | 3.0000 mg Mo
Almidon de maiz
] & parcialmente E 15.0000 mg Si
pregelatinizado
B = (liféulcsa Microcristalina ph E 100.0000 | mq 5
] # Cloruro de Metileno E 1.0000 mg No
Il & Estearil fumarate de sodio E | 5.0000 mg Si
I:‘ & ETILCELULOSA E 5.0000 mg Si
# idroclorotiazida A . mg X . Si
I:‘ * Hid lorotiazid 12.0000 CO3AX1 0.0000 3
0] e glcc'IJ;umpru-p||met||ce|u|usa £ 0.2000 - =i
[l & Ramipril A | 5.0000 mg CO9BAS 0.0000 Si

Recuerde pulsar “Guardar Datos”, para que el sistema guarde los cambios realizados

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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“Informacioén de la(s) Féormula(s)”

Para editar un dato, seleccione la imagen -~ de la columna izquierda correspondiente al
dato a modificar.

Nombre equivalents 2
Eliminar l
5 - - : : Cddigo Nombre Cantidad Unidad - . Presente
R MNombre de Substancia Tipo Cantidad Unidad ATC sTinEETE | STLElErTE  TalvEsas Esterecizomeria oAl OF
Il | #* |} Alcchel isopropilico E | 3.0000 mg No
Almidon de maiz
[ # B parcialmente E 15.0000 mg Si
pregelatinizado
B [ ] (liféulcsa Microcristalina ph E 100.0000 | mq 5
[l & | Cloruro de Metileno E 1.0000 mg No
[l | #* |} Estearil fumarato de sodio E | 5.0000 mg Si
] Rk # | ETILCELULOSA E 5.0000 mg Si
[l # | Hidroclorotiazida A | 12.0000 | mg Co3Ax1 0.0000 Si
o - glccrljrsumprup|lmet||ce|u|usa 0.2000 - =i
[l # M| Ramipril A | 5.0000 mg CO9BAS 0.0000 Si

El sistema le mostrara la informacion cargada inicialmente y le permitird editarla, una vez
modificada, seleccione el boton “Guardar Datos”, repita el procedimiento antes indicado.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Una vez completada la informacion requerida en la pestafa “Informacion de la(s)
Formula(s)”, visualizara la siguiente pantalla:

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesién_|

Inicio |

Guardar datos J Regresar J Pantone Colorest |

No. De Registre ' E.F.G.60.000 Categoria del -, £ Producto Conocido Genérico
producto

RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Mombre del producto

Fecha de Registro  26-12-2011 Fecha de vencimiente 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio Si EI = =
[ FORMULA JI v ]

Producto Esencial? Si E = -
SIS. ENVASE / CIERRE X

Generico  Si LT_I . EN 4 I
VALIDEZ ) [ %

Procedencia Nacional ,z
IMAGENES J ®
Forma Farmacéutica 039 pol Tabletas
FICHA TECNICA J x
Via de administracién 32 P Oral
Condicion de dispensacion 01 p=) Con Prescripcion Facultativa

Tipo de Envase parz la ,
P
Venta ublico E]

Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Seleccione el botén “SIS. ENVASE / CIERRE” para ingresar a la pantalla donde debe
declarar la composicion del sistema envase cierre aprobado para la comercializacion del
producto. (maximo 03 sistemas).

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios

e}

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA : INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesidn

Inicio

Guardar datos J Regresar J Pantone Colores® |

Categoria del = o
No. De Registro = E.F.G.60.000 producto c2 & | Producto Conocido Genérico

RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto

Fecha de Registro 26-12-2011 Facha de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio Si E
FORMULA

v
Producto Esencial? Si El J
) T SIS. ENVASE / CIERRE J x
Generico  Si E]

VALIDEZ J (=

Procedencia Nacional I;]
IMAGENES. J x

Forma Farmacéutica 039 Pl Tabletas
FICHA TECNICA J x
Via de administracién 32 P Oral
Condicion de dispensacion 01 pe Con Prescripcion Facultativa
Tipo de Envase para la ,
Venta Publico E]

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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“SISTEMA ENVASE CIERRE”

“Envasado: Todas las operaciones, incluyendo las de llenado y etiguetado a las
gue tiene que ser sometido un producto a granel para que se convierta en un
producto acabado. El llenado estéril no seria considerado normalmente como
parte del envasado, ya que se entiende por producto a granel el contenedor

primario lleno, pero que aun no haya sido sometido al envasado final”. (Normas de
Buenas Practicas de Manufactura, Gaceta Oficial N° 38.009, de fecha 26 de agosto de 2004).

“Material de envasado: Cualquier material, incluyendo material impreso,
empleado en el envasado de un producto farmaceéutico, excluyendo todo envase
exterior utilizado para el transporte o embarque. Los materiales de envasado se
consideran primarios cuando estan destinados a estar en contacto directo con el

producto y secundarios cuando no lo estan”. (Normas de Buenas Practicas de Manufactura,
Gaceta Oficial N° 38.009, de fecha 26 de agosto de 2004).

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

En la pantalla “Informacion de los Sistemas Envase Cierre”, debera ingresar
los datos requeridos:

\ Sistema Venezolano de Registro,

. Control de Medicamentos y
r q] 'i Evaluacion de Productos Sanitarios
D

YUS Yentanilla Unica de Ser

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIEME "Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO MACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE Cerrar Sesién |

Inicio I

Guardar datos J Eliminar J RegresarJ

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE

MATERIAL COLOR OPACIDAD

Envasze Primario | SELECCIONAR =l | seLeccionar =l | sELEccIONAR =] | seLeccionar = e
Cietre | SELECCIONAR =l | seLeccionar =] | seLeccionar =] | sELeccionar = |l w
Sello de Seguridad | SELECCIONAR =l | sELEcciONAR =] | sELECcIONAR =l | sELEccIONAR = | @
Extema;’c‘:}f‘:z | seLeccionar =l | seLeccionar =l | seLeccioNAR =l | seLeccionAR =
Otros Compaonentes | SELECCIONAR =l | seLeccioNAR =l | sELeEccIONAR =] | seLeccionar =
Medid =
Dispens:dor:: | seLeccionar =l | seLeccionar = | seLeccionar =1 | seLeccionAr i
Envase Secundario | SELECCIONAR =l | seLeccionar =l | seLeccionAr =] | seLeccionar =l &
Presentaciones Solicitadas | |
Muestras Medicas Solicitadas ] |

2 Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene
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e |

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ven

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

Cerrar Sesion
Inicio

CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE

Regresar J

SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE ||

TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE

MATERIAL

COLOR

OPACIDAD

Envase] 2
l Primaria] Blister @ SELECCIONAR [&] SELECCIONAR [] SELECCIONAR [=]
!
| SELECCIONAR
Cierre | Ar SELECCIONAR [«] seLeccionaRr [&] SELECCIONAR [&]
Sello de 2 .
S sombona SELECCIONAR [=] sELECCIONAR [&] SELECCIONAR [&]
Bolans Botella
Externas/eunas | Canula SELECCIONAR [&] sELeccionAr [&] SELECCIONAR [&]
Cartucho
Otros | Cilindro : = - :
Componentes | Frasco [=] seLeccronar [ sELECCIONAR [&] SELECCIONAR [
did Frasco ampolla
Medidas | Frasco colapsible " : 3 :
Dispensadoras | Jeringa SELECCIONAR [=] sELECCIONAR [&] SELECCIONAR [=]
Envase Lats
b N 5 N
Secundano | Sobre SELECCIONAR [=] sELECCIONAR [&] SELECCIONAR [=]
Tarro
Tubo
Presentaciones Solicitadas SELECCIONAR [z‘
Ne. Blister Contentive der No. Tipo De venta No. Cddigo de Barras
Muestras Medicas Solicitadas SELECCIONAR [&]
MNo. Blister Contentivo de: No. Codigo de Barras

Envase Primario: Seleccione del menu desplegado, el tipo de envase primario
propuesto para la comercializacion del producto (Ejemplo: Blister, Ampolla, Tubo).
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE mGaniagSesion, )

Inicio .

MATERIAL COLOR OPACIDAD

Guardar datos J Regresar J

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE

DE’::;S‘E Blister = SELECCIONAR [=] )seLeccIONAR =] SELECCIONAR [
POLIAMIDA ORIENTADA (PAO)
Cierre SELECCIONAR [ | PAO / ALU / PVC SELECCIONAR [&] SELECCIONAR [+]
o s PAO / PVC / ALU
Sello de | PAO / PVC / PVDC
¢ SELECCIONAR / / SELECCIONAR SELECCIONAR
Seguridad 3] PAO / PVDC /PVC [+] [+]
e | POLICLOROTRIFLUORETILENO (PCTFE / ACLAR)
Externas/cunas SELECCIONAR [w] ﬁgﬁ: / :;}é/ pvC | sereccronar [¢] | sereccronar [+]
Otros ACLAR / PVC /ALU ’ =
Componentes SELECCIONAR W oL ICLORURO DE VINILO (PVC | ||| sececcronsr [«] seLeccionar []
PVC / ACLAR |2
Medidas N | PVC / ACLAR / ALU N s
Dispensadoras SELECCIONAR =] S S e SELECCIONAR [&] SELECCIONAR [=]
Envase ALU / PAO A
N § PV N NA
Secundara SELECCIONAR [] :;Lé / A\«L(‘:Jc SELECCIONAR [ SELECCIONAR [=]
/ PAO /PVDC
/ PE / PVDC
/ PVDC
No. Blister Contentivo de: PVDC / ALY - -- -
Medi licitad SELECCIONAR [=]
No. Blister Contentivo de: No. Cédigo de Barras

Material: Seleccione del mena desplegado, el material que conforma el envase primario.
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Sistema Venezolano de Re
Control de Me
Evaluacion de Produc
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO RACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuanta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE Cerrar Sesién

Loioo l

Guardar dctos_J chf_umJ

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE
MATERIAL OPACIDAD
Envase Primario  Blister =] PVC [«] blanco v SELECCIONAR [&]
P ——— P SELECCIONAR P —
Clarre SELECCIONAR e SELECCIONAR |w| amarilio SELECCIONAR |w !
1 ambar
Sello de Seguridad  SELECCIONAR (=] SELECCIONAR [w] azul SELECCIONAR
Eolsas Extarnas/cunas SELECCIONAR [e| SELECCIONAR [»] fucsia SELECCIONAR [¥]
| gris i
Otroz Componentes SELECCIONAR ] SELECCIONAR [] tncoloro SELECCIONAR [»)
Rojo
Medidas Dispensadorss SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [] Rosado SELECCIONAR e
v-— ~ Plateado
Envase Secundaro SELECCIONAR [« SELECCIONAR [w] SELECCIONAR [ SELECCIONAR [
Presentaciones Sollcitadas  SELECCIONAR [
No. Blister Contentivo de: No. Tipo De vents No. Cédigo de Barras

Muestras Medicas Solicithdas  SELECCIONAR [

Ro. Blister Contentive da: No. Codigo da Barmas

Color: Seleccione del menu desplegado, el color del envase primario.
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“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Siste:

ESPECIALIDADES Ureers TRETTTUTO NACTONE, OF mIOTIME SAraL ANwEmL Tian s Cuerne EHNIRLSA
FARMACEUTICAS CHEACION DE SOUILTTUOSS AN OAMACION D LOS SLUTUMAS 06 LNVVARL- CLERIE Semczenen.)
[P
B ae o b -
- LTIV, 1Nk
con
.......
-
- - - -
- - -
- - -
- - - -
- -
- - - -

Freeniidiiiiems Suliitates

Munstems eidess Tulctadns srLeccIonan [

Opacidad: Seleccione del menu desplegado, la opacidad el envase primario.

Opaco: Impide el paso a la luz.
Translucido: Deja pasar la luz, pero que no deja ver nitidamente los objetos.
Transparente: Dicho de un cuerpo a través del cual pueden verse los objetos claramente.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”
Repita las operaciones anteriores con el resto de los componentes que conforman el
sistema envase cierre aprobado para la comercializacion del producto:

3l RS
- ] 3
) / ‘ - Sacs B
y - L - T _ X

a\

INFCRMACION D€L SISTIMA CONTALTANGS

FSP{C’AUDADFS Vsuang: INETTTUTO SACIONAL DF »GRINE RAZARL anOn, Tiow de Ouanty | ENPE LA
FARMACEUTICAS  cupacion 0% souscrmoss INFORMACION OF LOS SISTERAS DE ENVASE-CIIRNE S dewan )
) — |
el N It ! Aegrwan |

PRIWEA LISTEMA DWARE-CIIR N}

-~ PACIONS

- '. -
- - -
- - -
- - -
- - -
- - -
- - -

-

o e i
-
Il - Codhgo <o o

Cierre: Seleccione del menu desplegado, el tipo de cierre que presenta el envase primario
propuesto para la comercializacion del producto (Ejemplo: Foil, Tapon, Tapa)

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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“Informacién de los Sistemas Envase Cierre”
Presentaciones Solicitadas: Seleccione del menl desplegado, el nimero de presentaciones
aprobadas para la comercializacion del producto.

[T

ESPECIALIDADES Wdaone TEETITITO MACIONAL T4 HININE Sasany kantifi Tae fo Tomvte

FARMACEUTICAS CREACION B8 MOLICTTUONS 1OM D8 LUK OF INVASE-CIERRS e s |
—
Gesilel Catod Ogut ey
] TMA B InNE T i
' CIOAL
’ - - -
- 7. -
= du T - . - -
K alarvan - - ..
Ovus Caves v ' AN - e > TSI - ' =
Mecdzs Dapans a1 ECCIONAN = L - o - o >,
trenne Semundarm  (rtuche .. aTON (e . - -
L I
b, Bluber Comtentes 20 - Tl B --~® o Ced0 de Bewns
5 3 MACT > !
3 1 -
3 2 v
. -
Mowetren Macoas Loatades ppccionn o

Koigter Camartion do

El sistema reconocera el envase primario y desplegaran un namero igual de campos al de
las presentaciones seleccionadas

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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“Informacién de los Sistemas Envase Cierre”
Blister contentivo de: Escriba en el campo de texto correspondiente, el contenido neto de la

presentacion y seleccione del menu desplegado el “fipo de venta” a la cual esta destinada.

seutrn
A O
RAFALL RANGEL

COMALIANOS INSTITUTO NACIONAL UE MIGIENE “Safasl Range!

W ORMALION DEL NINTEMA

krsptcwlnwes Veseomw PETITUTO MITORAL ©F #1058 VAR R, Tow fa Conrin) PIN 3L
. |
FARMACEUTICAS CREACTON DS SOCTETTUDES ENTORMACTON DE LOS STRTEIAS DE ENVASE CIERRE alane bewis
(e ]
—_—

Bassdas dutns | Segrmsen |

PATMYR LITTESA IWVATE-CITANE

NATY OL00 CERCIDAD
€ Prmes - - - -
Canw - - - -
e Lo gt - - - -
Bawer Dtwman rarws - ' - - -
Otuws Tompinestes - - - -
e r-rean - - - -
(o8 Satud - - - -
Prowe i wmaw beallaben -
~ ure -—nd - Codge de taves
at [ :
3 »
- - .
Muartias Hesoas SoleAndas e VAR Lo
~ 0 - ]
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“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Codigo de Barras: Escriba en el campo de texto, el nUmero correspondiente al codigo de
barras de la presentacion .

& ! 38 Presentaciones No
DORMALION OEL SISTEMA  AYUDA NSTITUTO A4 0 COmerC|allzad as.
ESPECIALIDADES Usuarss: INSTTTUTO NACIONAL DE HIGIENE BAFREL RANSEL Tiwo o Cusnta: EMPRESA ESC” ba e n el Cam po
FARMACELITICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMALION DE LOS STSTEMAS DE ENVASE CTERRE R . P
i o .=« correspondiente al codigo
— T de barras la frase:

———— No Comercializada

Envats Primans  Elistar v POLICLORURD OF VINILD (VL) v L blancn v Op ete v
Ciamre L v 1 1 viPp 1 v v
oo de
1OraF v E v E ' v ¢ v
Baguridad I
Solsan ' 1 v 5 AN v e 1 ¥ v ' 10N v
Exterrias/cunas
. o TONAR v LECCION v v v
Campanantas
. Meadiday 1 v N v 2 1aMa) v 1 v
Dispenssderas
Envass -
E v T v v v
Sacundarie
Frerartacanas Saligtades s v
Ho,  Slipter Qortentiss det Mo Tiou De varte
1 ab 3 i v
abie 2 Publi
3 L = mbo v
100 Tabl 4 e v
Muastrar Medszar Salicksdar v

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saluc
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“Informacién de los Sistemas Envase Cierre”
Muestras Médicas Solicitadas: Seleccione del menu desplegado, el nimero de muestras
médicas aprobadas.

o)

Sistema Venezolano de Rogistro,

/ detiie N Control de amentos y
\ { — L i | A ‘a fvaluacién de Pro Sanitarios
. " o

VUS Ventanilla L a de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL BINTEMA CONTACYANOR AVUDA
ESPECIALIDADES Lisuerion INSTETUTE NACTONAL DE HIGIENE RAFAEL KANGEL Tipo de Cumnte) EMONESA
FARMACEUTICAS CREACION DE 5O0LICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE - CIERRE G msiin.)
Inisie J
umrdmi d-w_;) Mugruner J
PRIMER SISTEMA ENVASECIERNE SEGUNDO GISTEMA ENVASE-CIERAE TERCER SISTEMA ENVASE: CIERRE
MATENIAL coLon QPACIDAD
Envesw Primutic  Olister [ POLICLORURD DE VINILO (PVC) [=] blance [ opmco [=]
Ciwrra  Foll ] ALUMINIO (ALL) &) Platando (] apece (™)
Sallo de Segurided scLeccionNAan ] SELECCIONAR (= sELECCIONAR )] sELECCIONAR [w]
Bolsas Exteinmn/ounne  SELECCTONAR (o) ELECCIONAR [ KRELECCIONAR ] KELECCIONAR ]
Otrox Camponsntas  SELECCIONAR [l SELECCIONAR =] seLeccionan [ seLeccronan [
Madidas Dispansadoras  SELECCIONAR | FLECCTIONAR =] SELECCIONAR ] SELECCIONAR ]
Envaxe Secundarie  Catuche =) CARTON =] blanee [=] opmco =]
Braswntaciines Solicitedas 4 [
Mo.  Bliater Contantive de) Ne. Tipo De vents Na.  Cédige de Aarras
3 10 Tubletas A Publico =] L 7591044913651
2 18 Tablates 2 Publice (] ] 7E9104491 3603
2 20 Tabletas A Publica (= 3 7591044912050
A 100 Tubletus a  Hospimlane |l M 91049913604
SELECCIONAR

No Rlintel Contantivie de) N 2w Barcran

El sistema reconocera el envase primario y desplegaran un namero igual de campos al de
las muestras médicas seleccionadas
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“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”
Blister contentivo de: Escriba en el campo de texto correspondiente, el contenido neto de la
muestra médica aprobada y en el campo “Cddigo de Barras” escriba el nuamero
correspondiente al codigo de barras de la presentacion .

= Shxtema Vanezolano de Registro,

', w » / = =T s e " - < Control de Medicamentos y

Y7i ; { [ — Tt 3 g \ : ,q! I Evaluacion de Products %
RS s & » ? . VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA

CONTACTANOYS AYUDA

ESPECIALIDADES Ususriol INSTITUTO NACIONAL DOE HIOIENE KAFAEL RANCEL Tipo da Cusnts ) EMPAESA

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE CIERRE Gorac Gasian, ) E n Caso de n o

disponer de
codigos de barra

Clumrdmt cutos l Magiwsat l

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE
MATERTAL

Envuss Primano Blintar POLICLORURD DE VINILO (PVC)

A ::: para las muestra

= medicas, escriba
L o = = en el campo: No
e S Cramm — Aplicay adjunte

S G = en “Documentos
= Requeridos’,

' CrE— = | e “Observaciones”

ensiaieric o T la justificacion del

i rnm . T caso.

Gobiemo Bolivariano |, . . . . o o
‘ de Venezuela \ara 18 Sakud



Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

VUS Ventanill
INFORMACION DFL SISTEMA  CONTACTANOS INSTITUTO NACTONAL DE HIGIENE
ESPECIALIDADES Usuare: INETITUYO RACIORAL ©F HIGTINE RAFARL RANDEL tigo da Cuenta: EMEREAA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE uSemar sezien |

lamio

Quariae datzr | Mmgoesar |

PRIMER SISTEMA SNVASE-CIRREE SEGUNDO ERAE TERCER SISTEMA ENVASE-CIEREE
MATERIAL COLoR OFATIDAD
Eavane Primacis  Sliatac = G | Blanc (o] cmec [P
CSans  Fo - =
Sello de Segueidad  SELECTIONAR - ! -l
Bolems Butwenanfcunas  SLLACCIONAR [o seLpccionan [
Otrus Componentes A= =~ (=]
Macidas Dispensadoras  SELETTIONAS - RELECCIONAR (ol
Envess Secundadin Eatuche - CARTON =] blanco = cpecs (=]
Hresetaccnes Soiciades 4 .
o Elister Contentive de Ro. Tipo De vanta Ne TAGYOo Oe Sarmas
L 10 Tabletas 1 Publico =) L TIVI04A4NIEIL
2 Tabletas 2 Publico [« 2 7551044313552
3 30 Tableta 3 Pablico ! 3 7391044513633
4 1t ablatan & Hospitalario [w] 4 Ta81044913654
Muestruz Medicos Solidtadas = -
Ro:  Blister Contantive de L Cedigo de fNarran
1 Tabletas 3 7591064933850
& 2 Tabletas 2 73 44313560
3 wlletas 3 5910449236
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“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Una vez ingresada toda la informacion correspondiente al sistema envase cierre aprobado,
seleccione “Guardar Datos”, a continuacion el sistema mostrara el siguiente mensaje:

Verifique los datos ingresados
y confirme la operacion
seleccionando “si”, en caso de
ser necesario corregir algun
dato ingresado seleccione “no”.
Realice la correccion y repita la
operacion seleccionando
“Guardar Datos”.

Gobiemo Bolivariano 64

Ministario del Poder Popul
de Venezuela parafa s T
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“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Una vez confirmada la operacion de “Guardar Datos”, el sistema mostrara el siguiente
mensaje:

Seleccione “Enter”

Dates Guardadus Cocructaments

65
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

A0 v
RAFALL RANGEL

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Para borrar una columna de datos, pulse ; Yy confirme los mensajes del sistema.
Para borrar todos los datos cargados pulse el boton “Eliminar”y confirme los mensajes del
sistema.

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos
Fvaluacién de Productos S i
e

Yentanilla Unica de

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuario) INSTITUTO MACIOMAL DE HIGIENE RAFAEL RAMNGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE Cerrar Sesion |

Inicio '
Guardar datos - Regre;arl

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE

MATERIAL COLOR OPACIDAD
Envase Primario | SELECCIONAR =l | seLeccionar =l | sELEccIONAR =] | seLeccionar =l
Cierre | SELECCIONAR =l | seLeccionar =] | seLeccronar =] | seLeccionar = @
Sello de Seguridad | SELECCIONAR =l | seLeccionar x| | sELECCIONAR =l | seLeccionar =t @
Extema;ﬂz:z | seLeccionar =l | sELeccionAR =] | seLeccionar =] | seLeccionAR =l @
Otros Componentes | SELECCIONAR =l | sELeccIoNAR = | sELeccIonAr =] | sELEccIONAR =i @ |
Medid =
D;spens:dorzz | seLeccionar =l | seLeccionar =l | sELecciOoNAR =l | seLeccionar =Y @
Envase Secundario | SELECCIONAR =l | seLeccionar =] | seLeccionar =] | seLeccionar =@
Presentaciones Solicitadas | =
Muestras Medicas Solicitadas | =l

2 Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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“Informacién de los Sistemas Envase Cierre”

Para productos con varios sistemas envase cierre, repita el procedimiento para ingresar la
“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”, con cada uno de los envases aprobados en cada
una de las pestainas correspondientes.

Sistema Venezolano de Registro, . .
Control de Medicamentos y EJ em p I 0O:
Evaluacion de Productos Sanitarios

W& Un producto que se

N A e = (EnE R EE SREEEEEEE  comercializa en blister y
G TRIEET R P NI KT Cyead Byl A tarro.
R, o p— Llene los datos del
' blister en la pestafia
o “Primer Sistema Envase
e — - oo meees - Gierre”y del tarro en la
Y r——— s ... pestafia “Segundo
e . - - w0 Sjstema Envase Cierre”
e e -t - yasisucesivamente
A — ~ 7 hastacompletar todos
S los envases aprobados
iy Seire & o St & b para comercializar el
R R I producto en el pais.

» la Salud
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Una vez completada la informacion requerida en la pestafia “Informacion de los
Sistemas Envase Cierre”, visualizara la siguiente pantalla:

- s \ 3 Sistema Venezolano de Registro,
] L 4 : i opo S50 ST - y ' = Control de Medicamentosy
* Evaluacién de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA ' INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Usuaric: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrac Sesisn
Inicio
Suardar datps ]  Regresar ] Pantone Colorest |
No. De Registro  E.F.G.60.000 Categoria del c2 & | Producto Conocido Genérico

producto

RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto

Fecha de Registro 26-12-2011 Facha de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio Si E]

= FORMULA | |
=

Producto Esencial? Si

Ji<

I SIS. ENVASE / CIERRE | ll

Generico  Si

VALIDEZ ] x

Procedencia Nacional |;_|
IMAGENES J x

Forma Farmacéutica 039 Pl Tabletas
FICHA TECNICA J | %
Via de administracién 32 Pl Oral
Condicion de dispensacion 01 2 Con Prescripcion Facultativa
Tipo de Envase para la y
Venta Publico E]

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Para editar la “/Informacion de los Sistemas Envase Cierre”, ingrese nuevamente a la pantalla
correspondiente, haciendo uso del botén “S/IS. ENVASE / CIERRE” y repita los pasos
explicados anteriormente.

—

\" Sistema Venezolano de Registro,

o B Control de Medicamentos y

@ 4’ 'i Evaluacion de Productos Sanitarios
5

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesidn

Inicio

Guardar datos J Regresar J Pantone Colorest |

Categoria del - o
No. De Registro  E.F.G.60.000 producto c2 &) | Producto Conocido Genérico

RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto

Fecha de Registro 26-12-2011 Fach= de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio Si E]

| v

Producto Esencial? Si [=] —
| o |

Generico  Si E’
VALIDEZ ] x
Procedencia Nacional El
IMAGENES. J =
Forma Farmaceéutica 039 2 Tabletas
FICHA TECNICA J x
Via de administracién 32 P Oral
Condicion de dispensacion 01 p= Con Prescripcion Facultativa

Tipo de Envase para la 3
Venta ublico lz]

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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‘ de Venezuela Jara la Salud



7

Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel”

“PERIODO DE VALIDEZ”

Lapso contado a partir de la fecha de fabricacion, durante el cual se puede
garantizar que el producto, dentro de su envase comercial y adecuadamente
almacenado, segun las instrucciones del rotulo, conservara todas las caracteristicas
de su disefio, dentro de las especificaciones y por ende conservara su
biodisponibilidad y su efectividad terapéutica.

En el caso de productos que se conservan en cadena de frio, por poseer
condiciones especiales de almacenaje y distribucion, el periodo de vida util, se
establece bajo condiciones especiales de almacenamiento. (2° Ca8° C).

A fin de garantizar la seguridad y eficacia terapéutica del producto, el mismo debe
mantener sus propiedades dentro de las especificaciones, para las cuales fue
disefado, en el momento de su fabricacion y hasta la fecha de expiracion rotulada
en la etiqueta del envase.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Producto Reconstituido, Producto Diluido o
Producto en Uso (Una vez abierto)

Aquellos productos que requieren reconstitucion y/o dilucién con solventes antes del uso,
deben indicar el periodo de validez propuesto en cada una de las soluciones sugeridas para
su administracion, avalado por estudios de estabilidad de tres (03) lotes del producto
reconstituido y/o diluido en cada una de las soluciones propuestas, almacenados en las
condiciones de uso sugeridas para los mismos, asi como también el estudio de
compatibilidad en el (los) solvente(s) propuesto(s).

Las soluciones y/o suspensiones que se administran inmediatamente luego de su
reconstitucion (en forma de bolo), solo deben presentar los estudios de compatibilidad en el
(los) solvente(s) propuesto(s).

Esto tiene por objeto establecer las condiciones de conservacion del producto, y tiempo de
uso, después de la reconstitucion.

Producto en Uso: Se debe declarar el periodo de tiempo durante el cual se puede utilizar
una preparacion reconstituida o una vez abierta, en el cual se garantiza que la forma de
dosificacion mantiene las caracteristicas de un producto acabado en un envase multidosis
sin abrir.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Tipos de Periodos de Validez

TENTATIVO: Es provisional y se obtiene por extrapolacion de estudios acelerados a
corto plazo. Tiene una duracion maxima de 2 afios y esta sujeto a comprobacion, por
estudios a largo plazo (30° Cx 2° C; 70% HR =5% HR o humedades superiores).
Para su solicitud se requiere la presentacion de estudios de estabilidad acelerados, en
conjunto con estudios de estabilidad natural a corto plazo.

COMPROBADO: Se fundamenta en los resultados de estudios de estabilidad natural a
largo plazo, efectuados por el tiempo solicitado, realizados con el producto envasado en
su presentacion comercial, almacenado en las condiciones de temperatura y humedad
recomendadas para su conservacion (Venezuela: 30° Cx 2° C; 70% HR =5% HR o
humedades superiores). Puede ser extendido por evaluaciones mas prolongadas.

DEFINITIVO: Se obtiene por estudios naturales a largo plazo. No puede ser extendido,
bien sea porque el producto alcanzo el limite inferior de sus especificaciones o porque se
alcanzo el periodo de 5 afos, que es el maximo permitido por la entidad regulatoria.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Seleccione el boton “Validez” para ingresar a la pantalla donde debe declara el
periodo de validez y las condiciones de almacenamiento aprobadas para
comercializar el producto en Venezuela.

- —_ . Sistema Venezolano de Registro,

e : 00 o - P s <— 1 Control de Medicamentos y
e | o [ T d W - Evaluacion de Productos Sanitarios
4 N\ VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesidn

Inicio

Guardar datos J Regresar J Pantone Colores® |

Categoria del = o
No. De Registro = E.F.G.60.000 praducks c2 & | Producto Conocido Genérico

RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto

Fecha de Registro 26-12-2011 Facha de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio Si E

FORMULA JI v
Producto Esencial? Si El
SIS. ENVASE / CIERRE v
Generico  Si E] RS J

VALIDEZ J (=

Procedencia Nacional I;_‘
IMAGENES. J x

Forma Farmacéutica 039 pol Tabletas
FICHA TECNICA J x
Via de administracién 32 P Oral
Condicion de dispensacion 01 pe Con Prescripcion Facultativa
Tipo de Envase para la 3
Venta Publico E]

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud

Gobiemo Bolivariano |, . . . o 3
de Venezuela 8 |8 Sulud
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En la pantalla “Informacion de la Validez”, debera ingresar los datos requeridos:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios

YUS VYentanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO MACIONAL DE HIGIENE "Rafasl Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACTONAL DE HIGIEME RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesién. |

Inicio l

Guardar datos J Re_gresarJ

PRODUCTO FINAL

Periodo de validez propuesto l SELECCIONAR ;‘ Condiciones de almacenamiento propuestas | SELECCIONAR ;’

» PRODUCTC RECONSTITUIDC OPCION A
» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B
» PRODUCTC DILUIDO OPCION A

» PRODUCTC DILUIDG OPCION B

» PRODUCTC EN UST A

» PRODUCTO EN USO B

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud

Gobiermno Bolivariano | ,, "
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I ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

Sisterna Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ mSaagSesion J

Inicio l

Guardar datas J Regresar J

PRODUCTQO FINAL

Periodo de validez propuesto = SELECCIONAR E] Condiciones de almacenamiento propuestas = SELECCIONAR El

|12 meses
} PRODUCTO RECONSTITUIDK 18 meses

36 me

} PRODUCTO RECONSTITUIDG2S, 02522

+ PRODUCTO DILUIDO OPCION A
» PRODUCTO DILUIDO OPCION B
¢ PRODUCTO EN USO A

» PRODUCTO EN USO B

PRODUCTO FINAL:

Periodo de validez propuesto: Seleccione del mena desplegado, el tiempo de vida util
aprobado para comercializar el producto.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud

Gobiemo Bolivariano |, . o o "
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”
=

“Informacion de la Validez”

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos S S
é vYentanilla Unica de s

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "rRafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO MACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesién |

Inicio |

Guardar datos J Reg_resar)

PRODUCTO FINAL

— Condiciones de
l 24 meses v‘ almacenamiento I Conservese a termnperaturas inferiores a 30 grados centigrados vl

Propuestas [mor ECCIONAR |

Periodo de
validez propuesto

Conservese a temperaturas inferiores a 30 grados centigrados

Conservese a termperaturas inferiores a 25 grados centigrados
* PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A Conservese a temnperaturas entre 2 y 8 grados centigrados

Conservese a termperaturas inferiores a 30 grados yfo a temperaturas entre 2 y 8§ grados centigrados
» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B | Conservese a termnperaturas inferiores a 25 grados yfo a temperaturas entre 2 v 8 grados centigrados

*» PRODUCTO DILUIDO OPCION A
» PRODUCTO DILUIDO QPCION B
» PRODUCTO EN USO A

» PRODUCTO EN USO B

PRODUCTO FINAL:
Condiciones de almacenamiento: Seleccione del menu desplegado, las condiciones climaticas aprobadas
para la comercializacion del producto en Venezuela.

Nota: En caso de productos con el mismo periodo de validez en condiciones de almacenamiento diferentes,
podra elegir del mend desplegado la combinacién de condiciones que apliquen al producto. En caso
contrario, seleccione la condicién de almacenamiento y el periodo de validez principal del menu desplegado
y las condiciones secundarias debe declararlas en el archivo adjunto llamado “DR-05 Observaciones”
ubicado en la pestafa “/Informacion General del Tramite”, en el vinculo “Documentos Requeridos”

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud

Gobiemo Bolivariano | |, 6
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“Informacion de la Validez”

Una vez ingresada toda la informacion correspondiente al periodo de validez del producto
final, seleccione “Guardar Datos”:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos San

YUS Yentanilla Unica de

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA S INSTITUTO NACIONAL DE HIGIEME "Rafael Rangel"

Usuario: TNSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesisn_|

Inicio l
Guardar datos ' Regresar

FRODUCTO FINAL

— Condiciones de
l 24 meses v' almacenamiento | Conservese a temperaturas inferiores a 30 grados centigrados vl
propuestas

Periodo de

validez propuesto

» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION &

» PRODUCTO RECONSTITUIDO ORCION B
» PRODUCTO DILUIDO OPCION &
» PRODUCTO DILUIDO OPCION B

» PRODUCTO EN USO A

» PRODUCTO EN USO B

2 Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud

Gobiemo Bolivariano |, . 7
de Venezuela para la Sal
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informacidén de la Validez”
A continuacion el sistema mostrara el siguiente mensaje:

Estad zeowo do GUARDAR los daton ¥

Verifique los datos ingresados y confirme la operacion seleccionando “si”, en caso de ser
necesario corregir algun dato ingresado seleccione “no”. Realice la correccion y repita la
operacion seleccionando “Guardar Datos”.

Ministario del Poder Populer
uela pam |a Salud

“Gomemo Bolivariano 78
de Venez
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Instituto Nacional de Higiene » @ A
I A “Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

Una vez confirmada la operacion de “Guardar Datos”, el sistema mostrara el siguiente
mensaje:

Seleccione “Enter”

Datos Guardados Correctamente
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I ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”
Ejemplo:

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
YUS Yentanilla Unica de

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuario) INSTITUTO MACIOMAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesién |

Inicio l

Guardar datos J Reg(rersarJ

PRODUCTO FINAL

—_— Condiciones de
| 24 meses vl almacenamiento | Conservese a temperaturas inferiores a 30 grados centigrados vl
propuestas

Periodo de
validez propuesto
» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B
» PRODUCTO DILUIDO OPCION A
» PRODUCTO DILUIDO OPCION B
» PRODUCTO EN USO A

¢ PRODUCTO EN USO B

te, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud

Gobiemo Bolivariano |, . . . . o 80
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

seutrn
AR (W
RAFALL RANGEL

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

ESPECIALIDADES Unumr 121 INGTITUTO NACIONAL DE HIQIENE MAFARL RANCGEL Tipo de Cumnta) EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICTTUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ _Gerargesion. |
Inicie l
Guardac datas J Reqresac J

¢+ PRODUCTO FINAL

PRODUCTO RECONSETITUIDO OPCION A

* PRODUCTO RECONSTITYIDD OPCION B
¢ PRODUCTO DILUIDGD OPCION A
* PRODUCTO DILVIDO OPCION B

FPRODUCTO EN LSO A

fPRODUCTO BN USO B

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A:
Periodo de validez propuesto: Escriba en este campo, el tiempo de vida util aprobado para el producto reconstituido

en el solvente sugerido.

Nota: En caso de tener aprobado mas de un solvente para la reconstitucién del producto final, escriba en la pestafia
“Producto Reconstituido Opcion A” el solvente principal y en la pestafia “Producto Reconstituido Opcion B” el
segundo solvente recomendado, el resto de los solventes aprobados con sus respectivos periodos de validez y
condiciones de almacenamiento deben declararse en el archivo adjunto llamado “DR-05 Observaciones” ubicado en
la pestafa “Informacion General del Tramite”, en el vinculo “Documentos Requeridos”

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud

Gobiemo Bolivariano |, . =
de Venezuela para la Sslud



Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

seutrn

A O
RAFALL RANGEL

Sistema Ve

Control ¢

Evaluacion de P
VUS Vantanilla Ur

INFORMACION DFL GISTEMA  CONTACTANOS  AYUDA

ESPECIALIDADES Usuario) INGTITUTO NACTONAL DE HIQIENE NAFARL RANGEL Tipo de Cumnta| EMPRESA

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICTTUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ _Geracsesion |
Guardar datas | Regresac | Lizts da datos

+ PRODUCTO FINAL Eusear
PRODUCTO RECONSTITUIDOD DPCION A

oo Conservese o ternperaturas entre 2 y 8 grados centigrados
o1 Consaryvess 8 tamperaturas inferiores 8 30 grados centigrados
¢ az Conservese aternperaturas inferiores & 25 grados centigradaos
Puriodo de velides propussto N N
03 Conservess 8 temperaturas inferiores 8 30 grados y/o 8 temperaturas sntrs
2 y @ grados centigrados
04 Conservess atemperaturas inferiores a 25 grados v/o a termperaturas entre

Z vy 8 grados centigrados

PRODUCTO RECONSTITYIDOD OPCION B

PRODUCTO DILUIDG OPCION A

-

PRODUCTO DILVIDO OPCION B

PRODUCTO EN LSO A

PRODUCTO EN USO8

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A:

Condiciones de almacenamiento: Seleccione del menu desplegado, las condiciones climaticas aprobadas
para la conservacion del producto reconstituido en el solvente propuesto.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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I ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

Una vez ingresada toda la informacion correspondiente al periodo de validez del producto
reconstituido opcion A, seleccione “Guardar Datos”, a continuacion el sistema mostrara el
siguiente mensaje:

—

e Sistema Venezolano de Registro,

’ li Control de Medicamentosy

& /) Evaluacion de Productc
@

YUS Ventanilla Unica

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIOMAL DE HIGIENE "rRafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIEME RAFAEL RANGEL Tipo de Cuents: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesién |

o ™ Inicio '
Guardar datos l Regresar

» PRODUCTO FINAL
PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A

Periodo de validez propuesto

01 £ | Conservese a temperaturas inferiores a 30 grados centigrados
Condiciones de almacenamiento propuestas

+ PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B
» PRODUCTO DILUIDO OPCION A

¢ PRODUCTO DILUIDO OPCION B

» PRODUCTO EN USO A

» PRODUCTO EN USO B

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud

Gobiermno Bolivariano | ,, >
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

A continuacion el sistema mostrara el siguiente mensaje:

AVISO

Estas s8QUID OF GUARDAR los datos 1

Verifique los datos ingresados y confirme la operacion seleccionando “si”, en caso de ser
necesario corregir algun dato ingresado seleccione ‘no”. Realice la correccion y repita la
operacion seleccionando “Guardar Datos”.

Ministario del Poder Populer
uela pam |a Salud

“Gomemo Bolivariano 84
de Venez
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Instituto Nacional de Higiene » @ A
I A “Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

Una vez confirmada la operacion de “Guardar Datos”, el sistema mostrara el siguiente
mensaje:

Seleccione “Enter”

Datog Guardados Corectamants

85

4 Gobiemo Bolivariano
Vinisteno del Poder Popule
de Venezuela L P Popoa



Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Ejemplo:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
acion de Productos Sanit
entanilla Unica d

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafa

Usuario: INSTITUTO MACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesién |

Inicio I

Guardar datos J Reg(esarJ

+ PRODUCTO FINAL

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A

ian de Cloruro de Sodio 0,9% [i=]

04 Horas para el producto reconstituido en Sg

Periodo de validez propuesto

01 £ | Conservese a temperaturas inferiores a 30 grados centigrados
Condiciones de almacenamiento propuestas

» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B
» PRODUCTO DILUIDO OPCION A

» PRODUCTO DILUIDO OPCION B

» PRODUCTO EN USO &

» PRODUCTO EN USO B

~iencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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“Informacion de la Validez”

Sistema Venezolano
Control de Med

Evaluacian c

VUS Ventanilla Unica

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafusl Rangel’

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANDS AYUDA
ESPECIALIDADES Usunriol INETITUTES NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuentsi EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Conr Gasion.)

Lnicia
Quardar daton ' Magrasmr |

-

FRODUCTO FINAL

-

FPRODUCTO ARCONBTITUIDO OPCION A

-

PRODUCTS RECONSTITUIGO GPCIGN B

PRODUCTC DILUIGO CPCION A

Parlodo de valldez propuesto

Condiclones de simecanemisnto propusstes [ &

-

PRODUCTO DILUIDD OPCION B

PRODUCTO EN USO A

v

PROCUCTO EN USO 8

PRODUCTO DILUIDO OPCION A:
Periodo de validez propuesto: Escriba en este campo, el tiempo de vida Gtil aprobado para el producto diluido en el solvente
sugerido.

Nota: En caso de tener aprobado mas de un solvente para la diluciéon del producto reconstituido, escriba en la pestafa
“Producto Diluido Opcion A” el solvente principal y en la pestafia “Producto Diluido Opcion B” el segundo solvente
recomendado, el resto de los solventes aprobados con sus respectivos periodos de validez y condiciones de almacenamiento
deben declararse en el archivo adjunto llamado “DR-05 Observaciones” ubicado en la pestaia “/nformacion General del
Tramite”, en el vinculo “Documentos Requeridos”

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

OO,
RATATL

“Informacion de la Validez”

Siatema Venezolano de Reqgistro,

Evaluacian de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANDS AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafunl Rangel”
ESPECIALIDADES Usunfiol INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuents EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICTTUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ _...___.___._._JC'”'" 1L ITT)

Inicia l
Quardar daton l Magrasmr l

FRODUCTO FINAL

FRODUCTO ARCONSBTITUIDO OPCION A Lizts da datox x

PRODUCTS RECONSTITUIGO GPCIGN B

Buscar
PRODUCTC DILUIDO CPCION A - PRI

oo Conservese a terperaturas entre 2 y 8 gradaos centigrados
0l Conseryese 8 tamperaturas inferiores a 30 grados centigrados

Pariodo de valldez propussto 0z Conservese a termparaturas inferiores a 25 grados centigrados
03 Conseryess 8 tamperaturas infariores & 30 grados y/o 8 temperaturas sntre

2y B grados centigrados

a4 Conservese a ternperaturas inferiores a 25 grados v/o a ternperaturas entre

2 y B grados centigrados

Condiclones de simecanamisnto propusstas

+ PRODUCTO DILUIDD OPCION B

* PRODUCTO EN WSO A
b PROCUCTO EN USO 8

PRODUCTO DILUIDO OPCION A:

Condiciones de almacenamiento: Seleccione del menu desplegado, las condiciones climaticas aprobadas
para la conservacion del producto diluido en el solvente propuesto.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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I ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

Una vez ingresada toda la informacion correspondiente al periodo de validez del producto
diluido opcion A, seleccione “Guardar Datos”

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacién de Productos Sanitarios
YUS Yentanilla Unica de S 5

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuario) INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA YALIDEZ Ceatrar Sesién l

S Inicio l
Guardar datos. Regresar l

» PRODUCTO FINAL
¥ PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B

PRODUCTO DILUIDO OPCION A

24 Horas para el producto reconstituido en Solucion de Dextros al 5 % o

Periodo de validez propuesto

0o LD | Conservese a temperaturas entre 2 y 8 grados centigrados
Condiciones de almacenamiento propuestas

» PRODUCTO DILUIDO OPCION B
» PRODUCTO EN USO A

» PRODUCTO EN USO B

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud

Gobiemo Bolivariano | |, 89

de Venezuela ara Ia Salod
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informacidén de la Validez”
A continuacion el sistema mostrara el siguiente mensaje:

Estas saguro 90 GUARDAR las datas T

Verifiqgue los datos ingresados y confirme la operacion seleccionando “si”, en caso de ser
necesario corregir algun dato ingresado seleccione “no”. Realice la correccion y repita la
operacion seleccionando “Guardar Datos”.

Ministario del Poder Populer
uela pam |a Salud

“Gomemo Bolivariano 90
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“Informacion de la Validez”

Una vez confirmada la operacion de “Guardar Datos”, el sistema mostrara el siguiente
mensaje:

Seleccione “Enter”

Datos Guardados Correctamente
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Instituto Nacional de Higiene
I “Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

Ejemplo:
Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios
YUS Ventanilla Unica de Se 5

ey 12 O ey N e ¥ oy

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafae!l Rangel"

Usuario: TNSTITUTO MACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesidn '
Inicio '

Guardar datos J RegresarJ

» PRODUCTO FINAL
» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B

PRODUCTO DILUIDO OPCION A

Periodo de validez propuesto

oo £ | Conservese a ternperaturas entre 2 y 8 grados centigrados

Condiciones de almacenamiento propuestas
7~

¢ PRODUCTO DILUIDO OPCION B
» PRODUCTO EN USO A

¢ PRODUCTO EN USO B

te, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

seutrn
AR (W
RAFALL RANGEL

Sistoma Vene

" - = ST v - Control ¢
R e=SY Tab'r = (L0 r Evaluacion t
M\ e — AL v - :

paye 3s
VUS Ventanilla Unica de Searvicios
INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafasl Rangel"
ESPECIALIDADES MUxuare) INSTITUTO NACIONAL DE MIGIENE RAFARL RANGRL Tipo de Cumnta) EMPRESA
FARMACEUTICAS CHREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ o Cucrar Swwion )
shpisiR )

Guardel dutas J Q\.gr---v)

PRODUCTO FINAL

PRODUCTO RECONSTITUIDOD OPCION A
FPRODUCTO RECONSTITUIDO OPCICN B
PRODUCTO DILUIDO OPCION A

PRODUCTO DILUIDO OPCIGN &

PRODUCTO EN USO A

Condiclones de almacenamiento propuastas E

FPHODUCTO BN USO 8

PRODUCTO EN USO OPCION A:
Periodo de validez propuesto: Escriba en este campo, el tiempo de vida util aprobado para el producto una
vez abierto.

Nota: En caso de tener aprobado mas de un periodo de validez, seleccione en la pestafia “Producto en Uso
Opcion A” la opcidn principal y en la pestafia “Producto en Uso Opcion B” la segunda opcion aprobada.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Sistoma Veneac
Control de Mex

AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafasl Rangel"

INFORMACION DEL SISTEMA

CONTACTANOS

ESPECIALIDAOES MUxumrie) INSTITUTO NACIONAL DE MIGIENE RAFARL RANGEL Tipo de Cusnts) EMPRESA

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ o Currar desion )
snisio )

Guardet dllUlJ Magresar J

PRODUCTO FINAL

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B
PRODUCTO DILLIDO OPCION A

PRODUCTO DILUIDO OPCICN &

PRODUCTO EN USO A

Condiclones de almacenamieanto propuastas I

FPHODUCTO EN LSO 8

PRODUCTO EN USO OPCION A:
Condiciones de almacenamiento: Seleccione del menu desplegado, las condiciones climaticas aprobadas
para la conservacion del producto diluido en el solvente propuesto.
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

Una vez ingresada toda la informacion correspondiente a la validez del producto, seleccione
“Guardar Datos”:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitario
YUS Yentanilla Unica de S

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA : INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RAMGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesién |

o Inicio I
Guardar datos l Regrasar

PRODUCTO FINAL

PRODUCTQ RECONSTITUIDO OPCION A

-

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B

-

PRODUCTO DILUIDO OPCION A

PRODUCTC DILUIDO OPCION B

PRODUCTO EN USO &

15 dias una vez abierto jis]

Periodo de validez propuesto

01 L | Conservese a temperaturas inferiores a 230 grados centigrados
Condiciones de almacenamiento propuestas

+ PRODUCTO EN USO B

2 Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

A continuacion el sistema mostrara el siguiente mensaje:

5135 saQuro de GUARDAR los datos 7

Verifique los datos ingresados y confirme la operacion seleccionando “si”, en caso de ser
necesario corregir algun dato ingresado seleccione “no”. Realice la correccion y repita la
operacion seleccionando “Guardar Datos”.

Ministario del Poder Populer
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Instituto Nacional de Higiene » @ A
I A “Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

Una vez confirmada la operacion de “Guardar Datos”, el sistema mostrara el siguiente
mensaje:

Seleccione “Enter”

Datos Guardados Correctamente

97
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Instituto Nacional de Higiene
I “Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

Ejemplo:

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
YUS VYentanilla Unica de cios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RAMGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerar Sesién |

FARMACEUTICAS
Inicio l

Guardar datos J RegresarJ

PRODUCTO FINAL

-

-

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION 4

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B

-

PRODUCTO DILUIDO OPCION A

-

PRODUCTO DILUIDO OPCION B

v

PRODUCTO EN USO &

15 dias una vez abierto ji=ly)

Periodo de validez propuesto

01 L | Conservese a temperaturas inferiores a 30 gradas centigrados
Condiciones de almacenamiento propuestas

¢ PRODUCTO EN USO B
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

Una vez completada la informacion requerida en la pestafia “Informacion de la
validez”, visualizara la siguiente pantalla:

- 2 Sistema Venezolano de Registro,
- R A : =Ll g -~ . — Control de Medicamentos y
X - Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA : INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Gerrar sesisn |

Inicio
Pantone Colores®™ | —)

Guardar datos J Regresar J

Categoria del

No. De Registro E.F.G.60.000 products c2 &) | Producto Conocido Genérico
RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto
Fecha de Registro 26-12-2011 Fachs de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio Si E’
FORMULA ) v
Producto Esencial? Si Lt_‘\
v

Generico  Si E]

Procedencia Nacional E

IMAGENES. J =
Forma Farmacéutica 039 pel Tabletas
FICHA TECNICA J | %
Via de administracién 32 P Oral
Condicion de dispensacion 01 e Con Prescripcion Facultativa

Tipo de Envase para la .
Vents Publico =

Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” ’

“Informacion de la Validez”

Para editar la “/Informacion de la Validez”, ingrese nuevamente a la pantalla correspondiente,
haciendo uso del botén “VALIDEZ”y repita los pasos explicados anteriormente.

L : Sistema Venezolano de Registro,
- R A : =Ll 2 e T g . V = Control de Medicamentos y
X e L 8 Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Gerrar sesisn |

Inicio
Pantone Colores®™ | —)

Guardar datos J Regresar J

Categoria del

No. De Registro E.F.G.60.000 products c2 &) | Producto Conocido Genérico
RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto
Fecha de Registro 26-12-2011 Fachs de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio Si E’
FORMULA ) v
Producto Esencial? Si Lt_‘\
v

Generico  Si E]

Procedencia Nacional E

IMAGENES. J =
Forma Farmacéutica 039 pel Tabletas
FICHA TECNICA J | %
Via de administracién 32 P Oral
Condicion de dispensacion 01 e Con Prescripcion Facultativa
Tipo de Envase para la y
L B ents | Publico =
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

e
Seleccione el boton “Imagenes” e ingrese a la pantalla para adjuntar las

imagenes de la forma farmaceéutica, envase primario, envase secundario,
medidas dispensadoras, accesorios, aprobados para la comercializacion del
producto en Venezuela.

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

Inicio
Pantone Calores® | —J

CREACION DE SOLICITUDES

Guardar datos J Regresar J

Categoria del

No. De Registro E.F.G.60.000 producto

c2 4 | Producto Conocido Genéerico
RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
MNombre del producto

Fecha de Registro  26-12-2011 Fachs de vencimientoe 26-12-2018

Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario

INFORMACION DEL PRODUCTO

INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio Si E]
FORMULA J v
Producto Esencial? Si [=)]
SIS. ENVASE / CIERRE v
Generica Si [=] 4 J
VALIDEZ J v
Procedencia Nacional [=]
IMAGENES J ®
Forma Farmaceutica 032 pol Tabletas
FICHA TECNICA J x
Via de administracién 32 P Oral
Condicion de dispensacion 01 2 Con Prescripcion Facultativa
Tipo de Envase para la .. =

Venta

Gobiemo Bolivariano | |,
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” :

== “IMAGENES”
Las imagenes de las muestras deben corresponder al producto sometido a Registro destinado a
la comercializacion, provenir del fabricante solicitado en el o los sistemas envase-cierres
propuestos, es decir presentar las caracteristicas definitivas del producto a ser comercializado.
En caso de no disponer de muestras, debe adjuntar los artes definitivos con los cuales se
comercializara el producto.

Forma Farmaceéutica: Forma en la cual se presenta la Especialidad Farmacéutica terminada,
por ejemplo: comprimidos, comprimidos recubiertos, capsulas, grageas, supositorios, enema,
crema, ungiento, gel, solucion, suspension, jarabes, polvos, polvo liofilizado, polvos para
reconstituir, parches, entre otras.

Envasado: todas las operaciones, incluyendo las de llenado y etiquetado a las que tiene que
ser sometido un producto a granel para que se convierta en un producto acabado. El llenado
estéril no seria considerado normalmente como parte del envasado, ya que se entiende por
producto a granel el contenedor primario lleno, pero que aun no haya sido sometido al

envasado final. (Normas de Buenas Practicas de Manufactura, Gaceta Oficial N° 38.009, de fecha 26 de agosto de
2004).

Material de envasado: cualquier material, incluyendo material impreso, empleado en el
envasado de un producto farmacéutico, excluyendo todo envase exterior utilizado para el
transporte 0 embarque. Los materiales de envasado se consideran primarios cuando estan

destinados a estar en contacto directo con el producto y secundarios cuando no lo estan. (Normas
de Buenas Practicas de Manufactura, Gaceta Oficial N° 38.009, de fecha 26 de agosto de 2004).
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Imagenes del Producto”

En la pantalla “Imagenes del Producto”, debera ingresar los archivos requeridos:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitario
YUS Yentanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA ‘ INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuarior INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO (.jpg/.png) Cerrar Sesidn l
Inicio l
Regresar l
IMAGENES J Seleccionar archivo INo se ha seleccionado ningin archive  €arga archivo J Borra archivo(s) J
[ MNombre de la Imagen Ver Irmagen

Nota: El tamafio no debe ser mayor a 250 KB por cada imagen cargada

_iencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” .

A O
RAFALL RANGEL

INFORMACION DEL SISTEMA AYUOA

Usvano: INNTITUTO NACIONAL DF MIRTINE RAFAEL RANGEL Too de Suertsi FHPRETS

ESFECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DF SORICETODEY IMAGENES DEL PRODUCTO (ipg/ ang) Canet Setsin

Lrchy
Reging ‘

| ’ ) I !
[MAAENES Seluntrtrde dichine 8 ha tnlesaonade rngun edaee. SR antvye ) Sirva antvyinds |

Pulse “seleccionar archivo”,
r Nombre de is Imagen Var imagen

I 1% abrir la carpeta contenedora
o LD del archivo que desea cargar

1 EF EF60000. ¥G

Bt thei0 ¥ en el sistema, una vez ubicado

#E5 EF60000. ¥

S y seleccionado, pulse “abrir”.

=]

. Norbe  §F EFEOI00IFG
-

Ml shlos e e JRES "(-)m los 08

1™ Abes como achan de 50 lechisa
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos San
YUS Yentanilla Unica d

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA : INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: TNSTITUTO MACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO (.jpg/.png) Cerrar Sesion |
Inicio l
Regresar l
IMAGENES | Seleccionar alchi\ro! FF EF60000,JPG l Carga archivg Borra archiva(s)
] Mombre de la Imagen Yer Imagen

Verifigue que el archivo seleccionado sea el correcto y adjuntelo pulsando “cargar
archivo”.
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Instituto Nacional de Higiene A% (L
“Rafael Rangel”

Confirme la operacion pulsando “Sr”

“Imagenes del Producto”

Estas seguro de CARGAR la imagen ?

Gobiemo Bolivariano 106

Ministario del Poder Popul
de Venezuela parafa s T



e

Instituto Nacional de Higiene A% (L
“Rafael Rangel”

Una vez confirmada la operacion “Cargar archivo”, el sistema mostrara el siguiente
mensaje:

“Imagenes del Producto”

Seleccione “Enter”

El archiva que seleccionaste fue CARGADO con
exito.
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Imagenes del Producto”

A continuacion el sistema mostrara la siguiente pantalla:

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIOMAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RAMGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO (.jpg/.png) w}
Inicio l
Regrasar l
IMAGENES J Seleccionar archivo lNo se ha seleccionado ningiin archive _ Garga archivo J Borra archivo(s) J
r Nombre de la Imagen Ver Imagen
4
r http://190.9.130.8/siverc/adm/docs/ef/E.F.G.60.000/0/ef E.F.G.60.000 1.jng ‘; e
—_
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

seutrn
A O
RAFALL RANGEL

“Imagenes del Producto”

Repita el procedimiento anterior con cada una de las imagenes a cargar, una vez
adjuntados todos los archivos visualizara una pantalla similar a esta:

~
M\

P CHRALIDN DEL SISTIMA

e o INSTITUTO CTOMAL OF HERIEME RAPARL R . iy « o « EMPRES
EpECLALL £ Caw METT QO nalie OF MIGIENE RAFA AN 100 de Susnty 120
FARMACEUTICAS CHEALION DE SOLICITOORS IMALENS DEL PRODUETO (Jpg /pogd
TR

sanenis | Guesionar annis | W se ha ruleecanado mingan archive Saae sitive | Bare setinnia) J

L Mombire de |a Irnager Var Imager

r a1 20,9230, Blatvecciadm /oo e L. 0. A0 200D L EEGGR 0 2.iog

B
E
1
=
| =
Saaa
Aaas
‘ !|E
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Imagenes del Producto”

Para eliminar uno o mas archivos, tildelos y seleccione “Borra archivo(s)”:

T ORMAL TN BEL SISTEMA AYUIA

= v = Usussiofl INTTITUTO SACIONAL DE MINTENE RAPATL RAMITL Toe de Cusrtet INPRILA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CATALION DE SOLIEITUDXS IMAGERED DEL PRDDUCIO (ipg/ ) Coatht Satidn

——— —te= )

iMaGENEE | metescanavashivs | He se ma selecinnads ningun archice  _Saga lnrm»! Sorma acshivals) | I

r Nerrden g (4 Imagen Var imagen

¢

e,
iy
£

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene 1% k=
“Rafael Rangel”

Verifique que el archivo seleccionado sea el correcto y confirme la operacion pulsando “S/”

“Imagenes del Producto”

Esta saguro de BORAR Ia Imagen

Gobiemo Bolivariano 111
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Instituto Nacional de Higiene 1% k=
“Rafael Rangel”

Una vez confirmada la operacion “Borrar archivo(s)”, el sistema mostrara el siguiente
mensaje:

“Imagenes del Producto”

AVISO Seleccione “Enter”

5008 wohuos gue sewcounest han sy
RORRADOS (1)
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Imagenes del Producto”

A continuacion el sistema mostrara un pantalla similar a esta, en la cual no se visualiza el
archivo eliminado:

INFORMACION DEL SIS TRMA AYUDA

00 IRTETUTO WACTONAL R HTOTENE AP SARG) Tige on € 1 EMENY
ESPECIALIDADES Urwearing WK AL I AL RARSIL oo e Clianta [N
FALMACEUTICAS CROACION DE SOLICITUOES THAGENES DEL FRODUCTO Clva/prve) Caitar Anpinn '

Regtasar

panninn ] Wnfasahar arniva | i on b seleininudo mingdn anhive Satus aishive ) haia aishisea) )

r Nombre deo (& Imagen ver Images

r bkt /Z090 9 .130.0/s\verc/adm/doce/t/EF.0.60.000/0/f EF0.60.000 Llog

w
I~ DRRAALAZRR0.2 MM LAt AG AR IR 0000 8L Q80000 R 14 ﬁ
[
r httoi//190.9,430.8/z\verc/adm/doca/et/E.F.G.00.000/0/f_EFG00.000 400 3
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel”

“Imagenes del Producto”

Una vez completada la informaciéon requerida en la pestafia “Imagenes del Producto”,
visualizara la siguiente pantalla:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentosy
Evaluaciéon de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

ESPECIA[_‘[DADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS R P —

Inicio
Pantone Calores® | —J

Guardar datos J Regresar J

Categoria del R =
No. De Registro  E.F.G.60.000 producto c2 &) | Producto Conocido Genérico

RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
MNombre del producto

Fecha de Registro 26-12-2011 Fachs de vencimientoe 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio Si E]

FORMULA )z
Producto Esencial? Si [=)]
SIS. ENVASE / CIERRE v
Generica Si [=] . EN 4 J
Procedencia Nacional [=] MALIOES ——
IMAGENES J |~
Forma Farmaceéutica 039 pol Tablstas

. s |

FICHA TECNICA ] x

Via de administracién 32 P Oral
Condicion de dispensacion 01 p= Con Prescripcion Facultativa
Tipo de Envase para la 3
Venta Publice lz]

Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

Seleccione el boton “Ficha Técnica” e ingrese a la pantalla para adjuntar las
propiedades farmacologicas, las condiciones y restricciones de uso aprobadas
para el producto segun los Oficios Correspondientes:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

ESPECI.ALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS e R —————

=
Pantone Colorest | LJ

Guardar datos J Regresar J

Categoria del . x
No. De Registro E.F.G.60.000 producto c2 42 | Producto Conocido Genérico

RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
MNombre del producto

Fecha de Registro  26-12-2011 Fachs de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio Si E]

FORMULA ) v
Producto Esencial? Si [=)
SIS. ENVASE / CIERRE v
Generica Si [=] £ J

VALIDEZ ) v

Procedencia Nacional [=]
IMAGENES J ~/

Forma Farmaceéutica 039 pel Tablstas
FICHA TECNICA J x
Via de administracién 32 Pl Oral
Condicion de dispensacion 01 = Con Prescripcion Facultativa
Tipo de Envase para la 3
VEres Publico lz]
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” - '
i

“Informaciéon Monografia”

Propiedades Farmacologicas: Especificar las propiedades farmaco-cinéticas,
farmaco-dindmicas, biodisponibilidad, bioequivalencia y los datos preclinicos de
seguridad.

Condiciones de Uso: Especificar las indicaciones, posologia, via de administracion

y modo de uso aprobadas en los Oficios Correspondientes. (Punto 5d, Grupo E, Capitulo Il de
las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos).

Restricciones de Uso: Especificar las advertencias, precauciones,
contraindicaciones, reacciones adversas e interacciones aprobadas en los Oficios

Correspondientes. (Punto 5d, Grupo E, Capitulo Il de las Normas de la Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos).
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informaciéon Monografia”

En la pantalla “Informacion Monografia”/ Condiciones de Uso, debera
ingresar los datos requeridos:

) u, L A ™ / bl AR =TS 0 - Control de Mec )5 Y
“ ' f = | I i NE ’ Evaluacion de Product 0%
) v ] P clos

= R == o o T P ‘ VYOS Vantanilla Unica

Sistema Venezolano de Registro,

INFORMACION DEL STSTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafsal Rangsl"

Usuarion INSTITUTS MACTONAL BE MIGIENE RAFAEL RAMGHL Tipo de Guantai EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DY SOLICITUDES INFORMACTON MONOGRAFIA Curtur Smeidn l
Inieio '
Guardar datos J R-qr-A-rJ
CONDICIONES DE LSO RESTRICCIONES DE USQ PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

1= Indlcaclones Tarapodticas

v 2- Posalogla

»®
P20 Dosle Maxima Aprobada X
b2,2,- Enocago de Insuficiencia ranal %
b 2.3.- En chso de Tnsuficlencia Hepdtica 2
b 3 Mado da Uso o Farma v Fracuancls de Adrministracién -

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el formulario, de lo
contrario se perdera la informacion suministrada

_iencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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de Venezuela para 18 Selud
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RAFALL RANGEL

Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel”
“Informaciéon Monografia”

En la pantalla “Informacion Monografia” / Restricciones de Uso, debera
ingresar los datos requeridos:

,T,h;ﬂ\L-_‘:T. N;Ah CREACTON 08 SOLICITROES TWEORMA L TGN wW OGRS 1A ey
= —re— Recuerde guardar
T [ datos unavez que
Y haya completado el

formulario, de lo
contrario se perdera

Marmas sabiee 14 LARSUERT Bars sanuis § Wiluw sjistione ~ I a i n fo r m aC i é n
' ' suministrada

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informaciéon Monografia”

En la pantalla “Informacion Monografia” / Propiedades Farmacolégicas,
debera ingresar los datos requeridos:

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RAMGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION MONDGRAFIA Cerrar Sesién |

Inicio l

Guardar datas J Reg(esarj

“ CONDICIONES DE USO RESTRICCIONES DE USO PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
1.- Propiedades Fiarmaco-Cinéticas

fi=]

¥ 2.- Propiedades Farmaco-Dindmica

x
» 3.- Datos de Biodisponibilidad / Bioequivalencia .
¥ 4.- Datos Preclinicos sobre seguridad 5

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el formulario, de lo
contrario se perdera la informacion suministrada

te, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informaciéon Monografia”

Sistema Venezolano de Registro,

Ejel I IplO . % 1 -~ Sz = = g Control de Medicamentos y
4 y - i TesTesr | Evaluacion de Productos Sanitari
. : YUS Yentanilla Unica d

INFORMACION DEL SISTEMA  AYUDA e TO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Ranasl”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIEME RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION MONOGRAFIA Cerrar Sesién |

Inicio '

Guardar datos J _RegresarJ

CONDICIONES DE USO RESTRICCIONES DE USO PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

1.- Indicaciones Terapedticas

Tratarmiento de hj

=]
Esta combinacion T

¥ 2.- Posologia

x
b 2.1.- Dosis Maxima Aprobada =
b 2.2.- En caso de insuficiencia renal %
b 2.3.- En caso de Insuficiencia Hepatica =
b 3.- Modo de Uso o Forma y Frecuencia de Administracion %

Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informacion General del Tramite”

En la pantalla “Informacién General del Tramite, debera ingresar los datos de
las empresas involucradas en la manufactura, almacenamiento, distribucion vy
comercializacion del producto :

INFORMACION DEL SISTEMA

ESPECIAUDADES Vsuano: TASTITUTO NACTONAL TOF MIGIENE RAFSEL RARGEL Tioo de Cuanta: EMPREGRA
FARMACELITICAS CREACTON DE SOLICTTUDES _Censs esion
Lnis
Guasar detca Fagiessr EHDDR.CQMJI‘J
M Do Regletis. £.7.G.60.000 C‘m; c2 B Moducts Cumocts Gendeica

Sumize e procurts

Fochs oo Regittrm 26-132-7018 Fachin da senamante 76177018

Tipe dw sumnzanon 5 & Ragiars Lantan.

Fropietano IS
Fatricante R
fabricante envasador x
di O B

Fatncan e Adicianal "
Representonte 0 <
B

\A‘ma:enodar

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel”
=

“Informacion General del Tramite”

En la pantalla “Informacion General del Tramite, automaticamente la
informacion correspondiente al Representante se encuentra cargada y el renglon
no se visualizara en el sistema.

INFORMACION DEL SISTEMA

ESPECIALID)\DES Vsuano: TASTITUTO NACTONAL DF MIGTENE RAFAEL RANGEL Tioo de Cuanta: EMPRERA
FARMACELITICAS CREACTON DE SOLICTTUDES Censc Seson |
Lnws |
Gumdardatos | _Fegresar | E‘KQDG.C';‘JQII'-“J
M| Do Regletn. £7.G.60.000 Ty - B Moducts Conocdo Gendeica

Sumire el produrts

Foche da Regetra ©6 100 Fachin da senammiante G- 27-701F
Tipe dw sumazsnon : & Ragary Lantanc
IMFCORMACION DEL PRODUCTC INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE

DOCUMENTOS REQUERIDOSJ X

IMNFORMACION DE EMPRESAS/PERSOMNAS INVOLUCRADAS

Propietario

Fabricante

Fabricante envasador
Fabricante envasador adicional

Fabricante Adicional

B O (BN O | P (| P
2011/ 9¢ [ 1965 (| 3¢ |I9€ | ¢

Almacenador

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informacion General del Tramite”

Para ingresar la informacion correspondiente al “Propietario”, seleccione el
boton “Propietario Agrega” | [

INFORMAZION DEL SI5TIMA INSTITUTO NACIONM, DE HIGIENE “Rafasl Rangel
ESPECIALIDADES Vsuacio INSTITUTD NATTONRA DF HIGIENE RAFAEL RANGEL To0 de Tuenta; EMERESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLITITUDES Canar Sesdn
Inm= |
Susiacdates | | Aegresac | Bantene Colores8 )
Mo De Reglao - = 7.2.60.000 Cnuooun' “I - M | Producta Canoode Gendnico
HIDROOLOROTTAZIDA 3 mg - 1Z.9 mg TABLETAS
Mumbes dul prodocie
Fathia g Ragube 25-12-2011 Fathe g sascitiants 26-12-2010
Tige fle suteraation ! B Registe Saniturss
DRMAGCION DFL PRODUGTD INFORMACTION SINERAL DEL TRAMITE

DO CUMENTOS REQUERIDOSJ x

INFORMACION DE EMPRES = INVOLUCRADAS

Fabricante

Fabricante envasador

[i]

Fabricante envasador adicional k]
Fabricante Adicional k]
K]

X
X
x

gia al Servicio de la Salud

almacenador
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

/A
e |

“Informacidén del Propietario”
Una vez que pulse al boton “Propietario Agrega”, visualizara la siguiente pantalla:

T : Sistema Venezolano de Registro,

— \ = ;
- 1 Control de Medicamentosy
Evaluacion de Productos Sanitario
YUS Yentanilla Unica de S

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “"Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RAMGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Cerrar Sesién |

FARMACEUTICAS
Inicio '

Guardar datos J Regrjesar]

Procedencia I Macional vl

Murnero de RIF pol @
Razon Social
7

Tipo de Persona | Juridica =]

Mo, de Telefono Mo, De Fax

E-rnail primmario E-mail secundario

Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN MACIONAL

Ubicacion geografica pol Urbanizacion { Sector / Zona Industrial
Avenida f Carrera f Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpén

£ Piso { Planta / Local

Codigo Postal

ojojojyojojo

Punto de referancia

~iencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene

I ‘ “Rafael Rangel”

“Informacidén del Propietario”

INSTITUTO NACIONAL DE MIGIENE "Ralaal Rangeal"

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Usuarion INETITUTO NACTOMAL BF HIGIENE RAFAEL RANGEL Tioo dw Shental EMPRESA
Cmirar Gmaldn l

ESPECIALIDADES
FARMACELITICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE
IniGio l

Auardar datogs ) Rog»pxmj

Pracedmncln § Nacianal

Humere de PIF Bl e
Macional El -

Razon Socia
Ho, da Talafone - Mo, Dn Fax
Extranjera
E-mall socundario

E=rrnll peirnnrle

Paginae WEB
DINECCION GIIAEN NACTONAL || INFORMACION DEL MEEENTE INFORMACTION SOBNE FABRICACION
Ubicacion gengraficns ) Wibaniracion /£ Gector / Zons Industial 0
Adanicda / Carvnra / Culle / Galpon O
Bditiclo / Quinta / Aalpon o
Pleo / Planty / Locsl ©
cadige Postel 0

Punto de rafarencis O

Procedencia: Seleccione del menu desplegado, si la empresa Propietaria del producto se
encuentra establecida en Venezuela (nacional) o fuera de ella (extranjera).

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion del Propietario” /| EMPRESAS NACIONALES

Al seleccionar procedencia nacional, visualizara la siguiente pantalla:

Evaluacion de Produc
YUS Yentanilla Unic:

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “"Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
EARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Cerrar Sesisn |

Inicio '

Guardar datos J Reg(esar]

Procedencia | Macional -

Mumero de RIF o @
Razon Social

Tipo de Persona | Juridica ‘v_]
Mo, de Telefono Mo, De Fax
E-mail prirnario E-mail secundario

Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN MACIONAL

Ubicacion geografica pol Urbanizacion { Sector / Zona Industrial
Avenida f Carrera { Calle f Galpon

Edificio / Quinta / Galpdn

7 Piso / Planta / Local

Codigo Postal

ojojojojojo

Punto de refersncia

Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”
=

“Informacion del Propietario” /| EMPRESAS NACIONALES

Sistema Venezolano de Registro,
Control de M
Evaluacion de Produ
YUS Yentanilla Unica

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Ususrio: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO

Inicio l

Guardar datos | Regresar |

aaaaaaa =]
ol e
pa
Tipo de Persona | Juridica =]
Mo, de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secundario
Pagina WEB
DIRECCION ORIGEN MACIONAL
Ubicacion geografica pel Urbanizacion / Sector / Zona Industrial 0
Avenida / Carrera / Calle f Galpon 0
Edificio / Quinta / Galpén 0
£ Piso { Planta / Local 0

Cédige Postal 0

Punto de referencia 0

Registro de Informacion Fiscal (RIF): Escriba de Nimero de Registro Unico de
Informacion Fiscal (RIF), asighado a la Casa de Representacion por el Servicio Nacional
Integrado de Administracion Aduanera y Tributaria (SENIAT). Formato: X-000000000

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion del Propietario” /| EMPRESAS NACIONALES

Sistema Venezolano de
Control de Medicar
Evaluacion de Pr
YUS Yentanilla Unic

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Ususrio: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO

Guardar datos | Rearesar J

Procedencia | Nacional =]

Murmero de RIF o0 @

Razon Social

Tipo de Persona | Juridica -
Mo, de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secun dario

Pagina WEB
DIRECCION ORIGEN MACIONAL

Ubicacion geografica 2 Urbanizacion { Sector / Zona Industrial

Avenida / Carrera { Calle { Galpon

Edificia / Quinta { Galpén

P2 Piso / Planta / Local

Cédigo Postal

Punto de referencia

Razon Social: Escriba el nombre con el que se encuentra registrada la empresa, tal como aparece en el
Registro Mercantil. Ejemplo: “Fabrica Internacional de Grapas y Clips La Primera, Compafia Anénima” o
“Fabrica Internacional de Grapas y Clips La Primera, C. A.”

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Cerrar Sesién |

Inicio l

Guardar datos | Rearesar |

Procedencia | Macional =]

Hurnero de RIF ole
— — P
Tipe de Persona |buridica
Mo. de Telefono - Mo. De Fax
E-mail primario | Juridica ;I E-miail secundario

Pagina WEB B uridics

pireccrion oricen nact| Individual

Ubicacion geocagrafica Urbanizacion { Sector / Zona Industrial
Auenida f Carrera / Calle f Galpon
Edificio / Quinta / Galpén

£e Pizo / Planta / Local

Cédigo Postal

=B N-N- - - R-}

Punto de referencia

Tipo de Persona: Seleccione del menu desplegado, si el Propietario del producto corresponde
a una empresa (Juridica) o a una persona natural (Individual).

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

seutrn
AR (W -
RAFALL RANGEL

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Cerrar Sesién |

Inicio l

Guardar datos | Rearesar |

Procedencia | Macional =]

Murnero de RIF 0 @

Razon Social

o AT e ]
Mo, de Telefono

Pagina WEB

“E-mail secundario

DIRECCION ORIGEN MACIONAL

Ubicacion geografica 0 Urbanizacion { Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera { Calle { Galpon

Edificia / Quinta { Galpén

£ Piso / Planta / Local

Cédigo Postal

=B N-N- - - R-}

Punto de referencia

No. de Teléfono / No. De Fax: Escriba los numeros telefonicos empresariales del Propietario
del producto y el nimero de fax. Formato: 0212-123-4567

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”
=

“Informacion del Propietario” /| EMPRESAS NACIONALES

Sistema Venezolano de Re

il Qo oo £ ST "_ I 1 . Control de Medicame
~ / [ P ——— T G\ B - /‘)’ ‘ Evaluacion de Produc
B\ T Y0 Y ¥ et B et e ; y
)

YUS Yentanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO

Guardar datos | Rearesar J

Procedencia | Nacional =]

Nurmero de RIF 0 @
Razon Social

Tipo de Persona | Juridica -

DIRECCION ORIGEN MACIONAL
Ubicacion geografica pel Urbanizacion { Sector / Zona Industrial 0
Avenida f Carrera / Calle f Galpon 0
Edificio / Quinta / Galpén 0
& Piso / Planta / Local O

Cédigo Postal 0

Punto de referencia 0

E-mail primario / E-mail secundario: Escriba la direccion electronica correctamente, de esta manera se
facilita la comunicacién entre la parte interesaday la institucion.
En caso de no contar con un correo electronico alternativo, llene sélo el campo destinado al e-mail primario.

Nota: Se recomienda evitar el uso de cuentas “Hotmail”, ya que no ofrece mucha seguridad y por politicas
internas la mayoria de las instituciones publicas tienen blogueado el ingreso y la salidas a dichas cuenta.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Cerrar Sesién |

Inicio '

Guardar datos | Rearesar |

Procedencia | Macional =]

Murnero de RIF 0 @
Razon Social

Tipo de Persona | Juridica -
No. de Telefono No. De Fax
i E-mail secundario

Pagina WEB

| DIRECCION ORIGEN NACIONAL

Ubicacion geografica 2 Urbanizacion { Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle f Galpon

Edificio / Quinta / Galpén

e Pizo / Planta / Local

Cédigo Postal

=B N-N- - - R-}

Punto de referencia

Pagina Web: Escriba la pagina electronica de la empresa.

Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Cerrar Sesién |

Inicio l

Guardar datos. ] _Regresar ]

Procedencia | Macional =]

Mumero de RIF 0 (=]
Razon Social -

Tipe de Persona | Juridica =] Ustas de datos x

No. de Telefono -~

E-mail primario B(JSC&f

Pagina WEB %
— cadige Dascrpoaon
DIRECCION ORIGEN NACIONAL Vo1 Distrito Capital
. V0101 Municipio Libertador
Ubicacion geografica G V02Z Estado Amazonas
- V0201 Municipio Alto Orinoco
V020101 Ciudad La Esmeralda
Y V0z02 Municipio Atabapo

V020202 Ciudad San Fernando de Aubapo
V0203 Municipio Atures
V020303 Ciudad Puerto Ayacucho
Vozod Municipio Autana
V020404 | Ciudad Isla Raton
Vo20s Municipio Manapiare.
V020505 Ciudad San Juan de Manapiare
Vo208 Municipio Maroa
V020606 Ciudad Maroa
V0207 Municipio Rio Negro
V020707 Ciudad San Carlos de Rio Negro
Vo3 _Estado Anzodtegui

Ubicacion Geografica: Seleccione del menu desplegado, el Municipio correspondiente a su
Estado.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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m Instituto Nacional de Higiene
=

‘ “Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Tipo de Cuenta: EMPRESA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL

ESPECIALIDADES
FARMACEUT[CAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO
Guardar datos | Rearesar J
Procedendia | Macional =]
Numero de RIF 0 @

Razon Social

Tipo de Persona | Juridica -
No. de Telefono No. De Fax

E-mail primario E-mail secun dario
Pagina WEB
m DIRECCION ORIGEN MACIONAL l
Ubicacion geografica o Urbanizacion ¢ Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera { Calle { Galpon

Piso / Planta / Local O

Cédigo Postal 0

Punto de referencia 0

Urbanizacion / Sector / Zona Industrial: Escriba el nombre de la urbanizacion, el
sector o la zona industrial correspondiente a la direccion fiscal de la empresa.

Avenida / Carrera / Calle / Galpon: Escriba el nombre de la avenida, carrera, calle,
esquina, galpon correspondiente a la direccion fiscal de la empresa.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”
=

“Informacion del Propietario” /| EMPRESAS NACIONALES

b . Sistema Venezolano de Reg
S o e '“:, - T Control de Medicamer
» / i e ¥ e ¥ T - (S = r dl 'i Evaluacion de Produ

B\ < Tres W00 O Py ¥ ey W 7ot =S 4 . YUS Yentanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO

Guardar datos | Rearesar J

Procedencia | Nacional =]

Numero de RIF 0 @
Razon Social

Tipo de Persona | Juridica -
No. de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secun daric

Pagina WEB

m DIRECCION ORIGEN MACIONAL l

Ubicacion geocarafica pel Urbanizacion { Sector / Zona Industrial 0

‘Cédigo Postal o

Punto de referencia 0

Edificio / Quinta / Galpdon: Escriba el nombre del edificio, quinta, casa, local o
galpon correspondiente a la direccidn fiscal de la empresa.

Piso / Planta / Local: Escriba el numero o letra del piso, planta oficina, local o
galpon correspondiente a la direccion fiscal de la empresa.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

seutrn
AR (W
RAFALL RANGEL

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO
(—
Guardar datos Regresar J
Procedencia | Nacional =]
Hurnero de RIF olle
Razon Social

Tipo de Persona | Juridica -
No. de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secun daric

Pagina WEB

t DIRECCION ORIGEN MACIONAL l

Ubicacion geocarafica pel Urbanizacion { Sector / Zona Industrial 0
Avenida / Carrera / Calle f Galpon 0

Edificio / Quinta / Galpén 0

A Pizo / Planta / Local 0

Cédigo Postal
Punto de referancia

Codigo Postal: Escriba el codigo postal asignado a su zona geografica.

Punto de Referencia: Escriba el lugar o posicion desde el cual se puede ubicar el
domicilio fiscal de la empresa.

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el formulario, de lo
contrario se perdera la informacion suministrada

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

seutrn

A O
RAFALL RANGEL

INFORMALTON DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO RACION

Usuanet INETITUTO NACIONAL DE HIGTENE RAFAEL RANGEL Tibe de Cusnta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACAUTICAS EREACION DE SOLICTTURES IFORMACION DEL PROPIETARIO

Carar Aesan
inigie ’

Ausrdar saton J ll.qunuj

Pantone Colored |

Procudancs | Lorsmnre o]

S S

Codigo smpresa

Facon Social

Tioo de Penona | Junacs 3
fa. ge Telsforo o D Fas

E-mad prmang E-trved secundaiv

PDagine WEB

DIRZCTION ORIGEN ERTRAUIRG

Ear

Parrequin

Direzosdn

Caodigo Empresa: Sera asignado por el sistema

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

seutrn
A O
RAFALL RANGEL

INFORMALTON DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO RACION

Ussanel INSTITUTO NACIONAL DE HIGTENE RAFAEL RANGEL Tipe de Cusnta EMPRESA

ESPECIALIDADES

FARMACAUTICAS EREACION DE SOLICTTURES INFORMACION DEL PROPIETARIO Canar Enan
inigis ’
Guseiar datos | Nagress | Pantone Coloredd |
Procadancs | Laorsmnre o)

Too de Penons
fa. ge Telsfora

E-mal gimane

PDagine WEB

Razon Social, Tipo de Persona, No. De Teléfono, No. De Fax, E-mail primario, E-mail secundario,
Pagina Web: Debe seguir los mismos pasos descritos en “Informacion del Propietario” | EMPRESAS
NACIONALES

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

<

Lista de datos

INFORMALTON DEL SISTEMA AYUDA

ESPECIALIDADES Ussanel INSTITUTO NA2IQ BUSCE“— -
FARMACAUTICAS CREACION DE SOLICTTUGE

Descripoian

0 go
" ' nF Afghanistan
Qusrdar sstos g
= =) =4 AGL Algeria

ALB Albania

—_— AND Andorra
Procadancs | Laramare 8 ANG Angola
céddigo smpresa 2 ANT Antigua ¥ Barbuda
ARG Argentina
#acon ool ARM Armenia
—_— AUS Australia
T de Pavsona | Junace =i AZE Azerbaijan
na..do Totelooo BaAH Bahamas
BAN Bangladés
E-mall gdmans BAR Barbados
Daginn Wi BDI Burundi
BEL Belgica
' DIRZCTION ORIGEN ERTRAUING BEMN Benin
BHLU Butan

Bosnia Herzegobina
noolie e

@)
Parre e

Direzosdn

Pais: Seleccione del menu desplegado, el pais donde se encuentran establecidas las oficinas
comerciales de la empresa.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

seutrn
A O
RAFALL RANGEL

<(

INFORMALTON DEL SISTEMA AYUDA

Usuanel INETTTUTO NACIONAL DE HIGTENE RAFAEL RANGEL Tipe de Cusnin EMDRESA

ESPECIALIDADES
FARMACALUTICAS CREACION DE SOLICTTUBES IFORMACION DEL PROPIETARIO
Guseiar datos | Nagress |
Prccudancs | Loramare o]
Codigo smpresa
Tioo dn Pesona | Junacs =i
fa. ge Telsforo Mo D Fas

E-tived secundasiv

Parroquia: Escriba el nombre de demarcacion administrativa, donde se encuentran
establecidas las oficinas comerciales de la empresa.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

seutrn
A O
RAFALL RANGEL

JERAS

(sterms Ve

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS EXTRAN

= ~\

= -

L]
B\
INFORMALTON DEL SIS TEMA AYUDA INSTITUTO NAC

Ussanel INSTITUTO NACIONAL DE HIGTENE RAFAEL RKANGEL Tipe de Cusntu EMDRESA

ESPECIALIDADES
EARMACAUTICAS CREACION DE SOLICTTURES INFORMACION DEL PROPIETARIO

Procadancs | Laramare 8

Codigo smpresa

Soatel
Tioo dn Peona | Junacs =i
fn. ge Telsforo Mo D Fas
E-mad gimane E-tned secundariv
Dagins Wib

[DII‘IA:CI‘:‘N ORIGEN ERTREAUIRO ]

Direccion: Escriba el lugar en que legalmente se han establecido las oficinas
comerciales de la empresa para el cumplimiento de sus obligaciones y el ejercicio de
sus derechos.

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el formulario, de lo
contrario se perdera la informacién suministrada

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informacion General del Tramite”

Para ingresar la informacion correspondiente al “Fabricante”, “Fabricante
envasador”, “Fabricante envasador adicional”, “Fabricante Adicional” y
“Almacenador”, seleccione el boton “Agrega” correspondiente:

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

ESPECIALIDADES Usuano: TRSTITUTO NACTONAL DF MIGTENE RAFSEL RARGEL Tioo de Cuanta: EMPRERA

FARMACELTICAS CREACION DE SOLICTTUDES _Cersc Sesion
Lo
Guwdardates | _Gegresar ) &‘KQDG.C.Q’WE!—J
it Ow Regletin. 7,360,000 e - B Moducts Comocds Gendeica

ftumize e procurts

Fochs o Regitra 26-12-7018 Fachis de senamisnte 76177018

Tipe dw sumazsnon & Ragiary Lantan

INFORMACION Gentia. DEC TRAAMITE

O CUMENT 5 REQUERIDOSJ X

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS

Propietario

Fabricante

Fabricante envasador
Fabricante envasador adicional

Fabricante Adicional

B | 2 | REE || O ||| 7
EAEE RIS

Almacenador

vicio de la Sailud

a4 Gobjemo Bolivariano |, .. L4z
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” :

“Informacion General del Tramite”

En la pantalla “Informacion General del Tramite, para editar cualquier
informacion previamente ingresada, pulse [§l

INFOSMACTON DEL SIS TIMA AYIDA

= Usuanol INSTITUTO NACTONAL OF HIGLENE RAFAZL RAWGEL Tioo de Cunntar: EMPREEA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACTON DF SOLICETUDES Sapar desisn |
Leuoo '
Quasda datos J lvpo-u}
Ho. Ou Magithhs £.F-G.60,000 “":"‘;"I aaly - | Produite Conacds Genérico

Norbre dal HUMAN FAMISRIL - HIDROCLOROTIAZIDA 5 g = 12,5 Mg TABLETA!

Fachs de Ragistre  24-12-2011 Fahin da yantioNants  24-12-2010
Tipo du sutonizapan O3 M Aagiitro Banitaric
INFORMACION BIL PRODUCTD INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

DOOUMANTOS u:qunnwou) x

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS |

NOMBRE DE LA EMPRESA/PERSONA

Propistane 3 LR instituto Nacional de Migiene Rafael Rangel
Fabricante oox
Fabricante envasador y | »
Fabricante envasador adicsonal o=
Fabricante Adicsonal >

Almacenador h) x

, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informacion General del Tramite”

En la pantalla “Informacion General del Tramite, para eliminar una de las
empresas cargadas, pulse [

INFOSMACTON DEL SIS TIMA AYIOA

Ustanot INSTITUTO NACTONAL OF HIQIENE RAFAZL RANGEL Tiso da Cunntai EMPREEA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICETUDES Sapardessn )
Lruco '
Quesdar datos J lvpo‘ur)
Ho. O Magitths £.7.4.60,000 “":"';“'“:‘.' c2 B | Produite Conccds Gendrico
Normbire dal prodiia’ “AMICRIL - MIDROCLOROTIAZIDA 3 mg = 12.5 m) TABLETAS

Fachs de Registre 2417 2011 Fathin da yaniiovents  24-12-2010

Tipo du sutonizapan O M | Aagititro Banitaric

INFORMACION OIL PRODUCTO INFORMACIOMN GENEMAL ODFL TRAMITE

COCUMINTOS BEQuUERIDON) | X

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS 1 NOMBRE DE LA EMPRESA/PERSONA Vais -
Propietano ' X Instituto Nacional de Migiene Rafael Rangel VEN /
Fabricante L
Fabricante envasador ) e
Fabricante envasador adiczonal o=
Fabricante Adicsonal »®

Almacenador

»

, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informacion del Fabricante”
Una vez que pulse al botén “Fabricante Agrega”, visualizara la siguiente pantalla:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

S ORACION DELSISTENR  AYODR INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cusnta: EMERESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE Carrar Sesién
— Inicio I
Guardardatos |  Regresar ] pantone Colorest |

Procedencia MNacional Iz]

Numero de RIF Ao |
Razon Social Macional El
Pz
No. de Telefono % No. De Fax
E-mail primario Extranjera E-mail secundario
Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN NACIONAL || INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

Ubicacion geografica fol Urbanizacion / Sector / Zona Industrial 0
Avenida / Carrera / Calle / Galpon 0

Edificio / Quinta / Galpon 0

7 Piso / Planta / Local 0

Codigo Postal 0

o

Punto de referencia

Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel”

“Informacion del “Fabricante”, “Fabricante envasador”, “Fabricante
envasador adicional”, “Fabricante Adicional” y “Almacenador”

seutrn
A O
RAFALL RANGEL

Slatoma Venezolanc

.. - / . TR C | de Me
oo Lisllat gt s Ve ontel de Mec
Ve » A i Y v 111 i A~/ il Fvaluaclon de f

e A A 7 o L VUS Vantanillia

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafaal Rangal”

I:th('lALlDAUtS Ununriar INETITUTO NACIONAL DE MIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuantn: EMPRESA
FARM;\C&UTTC‘AS CHEACION DE SOLICTTUDES INFORMACION DEL FABRICANTE F-.{f:r:{::un‘r_\ } Recu e rd e g u ar d ar
Guardar datan | Reagress: Pantona Caloraskd | >
datos una vez que
Brotaduniln  Nucionsl [
A haya completado
oo cada formulario, de
No. de Tulwfano No. De Fex .
R L lo contrario se
Pagins WER
,
Usuariar INSTITUTO NACIONAL DF HIGIENE RAFARL RANGEL Tipo de Cuanta EMPRESA pe rde ra |a
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE _Gartar Smnico | I nform aC I é n
106 )
Guardar ﬂn!c_uA ] Roqr.nr} Eﬂnl@,ﬂﬂ_CﬂlOLﬂm . ~ema . .
suministrada

Procedancia Extraniara [w]
Codige wmpress

Ragan Social
Ne. De Fax

Ne. dw Telwfane
E=mall primarie E=-mall secundario

Pugine WEn

En todos los casos, para completar la informacion solicitada en Procedencia, Niumero de Rif, Codigo
empresa, Razén Social, No. De Teléfono, No. De Fax, E-mail primario, E-mail secundario, Pagina
Web: Debe seguir los pasos descritos en “Informacion del Propietario” | EMPRESAS NACIONALES o

EMPRESAS EXTRANJERAS, segun corresponda.

te, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” - '
i

“Informacion del “Fabricante”, “Fabricante envasador”, “Fabricante
envasador adicional”, “Fabricante Adicional” y “Almacenador”

DIRECCICN ORIGEM MACIOMAL IMFORMACION DEL REGEMTE INFORMACION SOBRE FABRICACTON

Ubicacion geografica pel Urbanizacion f Sector f Zona Industrial
Avenida f Carrera s Calle f Galpon ReC u erd e g u ard ar
et ¢ Bl @l datos unavez que
“ Piza / Planta / Local haya Completado el

Cédigo Pastal

formulario, de lo
contrario se
perdera la
informacion
Pais ol suministrada

Parroquia

Punto de referencia

DIRECCICN ORIGEM EXTRAMIERC INFORMACION SOBRE FABRICACION

a
Direccion L

En todos los casos, para completar la informacion solicitada en: Direccién Origen Nacional o Direccion
Origen Extranjero: Debe seguir los pasos descritos en “Informacion del Propietario” | EMPRESAS
NACIONALES o EMPRESAS EXTRANJERAS, segun corresponda.

Nota: En el caso de los fabricantes y envasadores la direccidon requerida en esta pestafia corresponde a las
Oficinas Comerciales.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” '

E==1
“Informacion del Fabricante”

DIRECCION ORIGEMN NACIOMAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

INFORMACION DEL REGENTE

Numero de documento ] m 0
Registro MPP5 Mo. El Registro COLFAR. No. INPREFAFR. No.
Nombre
Pasaporte
Apellides
No. de Telefono No. de Celular

E-mail primario

E-mail secundario
Ubicacion geografica 2 Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpan
Piso / Planta / Local
Cadigo Postal

Punto de referencia

Numero de documento: Seleccione del menu desplegado si el numero de
documento a ingresar corresponde a la Cédula de Identidad o el Pasaporte, a
continuacion escriba el numero del mismo. Si ya se encuentra registrado en el
sistema, seleccionelo de la lista empleando =

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” '

=
“Informacion del Fabricante” / Informacién del Regente (Sélo aplica para

Empresas Nacionales)

DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

INFORMACION DEL REGENTE

Numero de documento El A8
[Registro MPPS No. ] Registro COLFAR. No.]
Nombre
Apellidos
Mo. de Telefonao No. de Celular

E-mail primario

E-mail secundario
Ubicacion geografica ¥ Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera [/ Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpén
Piso / Planta / Local
Cédigo Postal

Punto de referencia

Registro MPPS No.: Escriba el niumero de inscripcion del Farmacéutico Regente en el
actual Ministerio del Poder Popular para la Salud.

Registro COLFAR No.: Escriba el numero inscripcion del Farmacéutico Regente en el
Colegio de Farmaceéuticos correspondiente.

INPREFAR No.: Escriba el niumero de inscripcion del Farmacéutico Regente en el
Instituto de Prevision Farmaceéutica.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” :

=
“Informacion del Fabricante” / Informacién del Regente (Sélo aplica para

Empresas Nacionales)

DIRECCION ORIGEM NACIOMAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

INFORMACION DEL REGENTE

Numero de documento lzl 0
Registro MPPS MNo. Registro COLFAR. No. IMPREFAR. Mo.
Nombre
Apellidos
No. de Telefono No. de Celular

E-mail primario

E-mail secundario
Ubicacion geografica B Urbanizacion [ Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpdn
Piso / Planta / Local
Cédigo Postal

Punto de referencia

Nombre: Escriba los nombres del Farmacéutico encargado de la Regencia del
Laboratorio Fabricante.

Apellidos: Escriba los apellidos del Farmaceutico encargado de la Regencia
del Laboratorio Fabricante.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” - '
i

“Informacion del Fabricante” / Informacién del Regente (Sélo aplica para
Empresas Nacionales)

DIRECCION ORIGEN NACIOMAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

INFORMACION DEL REGENTE

Numero de documento El 2
Registro MPPS No. Registro COLFAR No. INPREFAR No.
Nombre
Apellidos

No. de Telefono Nao. de Celular

E-mail primaric

E-mail secundaric

Ubicacion geografica el Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpen

Edificio / Quinta / Galpon

Piso / Planta / Local

Codigo Postal

Funto de referencia

No. de Teléfono / No. de Celular: Escriba el niUmero de contacto empresarial y el nGmero
telefonico movil, en el cual se puede localizar al Farmaceutico Regente. Formato: 0212-123-
4567

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene /
I‘ “Rafael Rangel” :
| el
“Informacion del Fabricante”

DIRECCION ORIGEMN NACIOMAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

INFORMACION DEL REGENTE

Numero de documento El A
Registro MPPS No. Registro COLFAR No. INPREFAR. No.
Nombra
Apellides
No. de Telefono No. de Celular

E-mail primario

E-mail secundario)

Ubicacion geografica 2 Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon

Edificio / Quinta / Galpan

Piso / Planta / Local

Cadigo Postal

Punto de referencia

E-mail primario / E-malil secundario: Escriba la direccion electronica correctamente, de esta
manera se facilita la comunicacion entre la parte interesada y la institucion,

En caso de no contar con un correo electrénico alternativo, llene solo el campo destinado al e-
mail primario.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” -
=

“Informacion del Fabricante” / Informacién del Regente (Sélo aplica para
Empresas Nacionales)

DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

INFORMACION DEL REGENTE

Mumero de documento [=] 2
Registro MPPS No. Registro COLFAR No. INPREFAR MNo.
Nombre
Apellidos
MNo. de Telefono MNo. de Celular

E-mail primario

E-mail secundaric

(UbiEEEiDI'I gecgrafica f =] Urbanizacion / Sector / Zona Industrial \
Avenida [ Carrera / Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpdn
Piso / Planta / Local

Céadigo Postal

\ Punto de referencia J

Escriba en los campos indicados la direccion de la planta de manufactura siguiendo los pasos descritos en
“Informacion del Propietario”| EMPRESAS NACIONALES.

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el formulario, de
lo contrario se perdera la informacion suministrada

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” ’

“Informacion del Fabricante”

DIRECCION ORIGEM MACIOMAL IMFORMACION DEL RESEMNTE IMFORMACTION SOBRE FABRICACTION

Descripcidon del proceso que realiza el fabricante =
Lt

Ceclaracian del Fabricante =
L2

Descripcion del Proceso que realiza el fabricante: Escriba en la casilla correspondiente cual es la
fase del proceso de manufactura en la que interviene el Laboratorio Fabricante aprobado, a saber:

* Producto Acabado,

* Producto intermedio a Producto a Granel

* Producto intermedio a Producto Acabado

* Producto a Granel a Producto Acabado

(Ver definiciones del Glosario del Manual de Buenas Practicas de Manufactura, para la Fabricacion de Productos
Farmacéuticos (BPM) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), documento WHO, Series Informes Técnicos N° 823,
Anexo |, publicado en la Gaceta Oficial de la RepUblica Bolivariana de Venezuela N ° 38.009 del 26 de Agosto de 2004).

Declaracion del Fabricante: Detalle la informacidn pertinente para la evaluaciéon del medicamento, tanto
si resulta favorable como desfavorable al producto.

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el formulario, de lo
contrario se perdera la informacion suministrada

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” ’

“Informacion del Fabricante”

DIRECCION ORIGEM MACIOMAL IMFORMACION DEL RESEMNTE IMFORMACTION SOBRE FABRICACTION

Descripcidon del proceso que realiza el fabricante =
Lt

Ceclaracian del Fabricante =
L2

Declaracion del Fabricante: Detalle la informacion pertinente para la evaluaciéon del medicamento, tanto
si resulta favorable como desfavorable al producto.

Se refiere al reconocimiento de la Persona Responsable del Laboratorio Fabricante (Regente) de que el
producto fue elaborado cumplimiendo las BMP, que los principios activos, excipientes y otros materiales
utilizados en sus produccion cumplan con las normas de calidad exigidas, incluyendo un breve resumen
del desarrollo del producto que aporte informacion pertinente para su evaluacion, tanto si resulta
favorable como desfavorable al producto. Dicha declaracion debe estar sustentada en pruebas que
deben estar a la disposicion de la Autoridad Regulatoria en todo momento.

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el formulario, de lo
contrario se perdera la informacion suministrada
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Evalsacidnde F s Santa
VUS Ventamilla ca de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafaol Rangal™
EQPECIAUDADFQ Usario: ORLANDO JOSE CESM OUNNDY
F;\[{MAcfunr_'A;_; CREALION DE SOLICTTUDES

Tioo de Cusnta PATROCINANTE

INFORMACION DEL FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL

- 7_4.!’.? ;A‘vl-‘=r"'
Safotod Ne. = Layigs -
28 Cuntdar Ootos Sreast |
Erocwdencia ‘__’l
§ Wrres oo ni7 @
: Lista de datos x
Razan Sadel
1. de Teala Buscar
G-miall grisvarie - - - - .
Pagine WL ;
J-000000000 Mo Aplica
DIRECTION OMIGENR KACIORAL

Joitacon geografke

Avanice / Comrera / Cafla /- Galpon
SENUG ! Qunta | Galpdn

Prac S PMamts [ Lol

Codigo Postal

Bonto de sshereaos

Aquellas empresas que no requieran de segundos fabricantes y/o fabricantes adicionales
deben seleccionar del menu desplegado: “NO APLICA”. No escriba en este campo
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Para ingresar la informacion requerida en las pestafas: “Fabricante envasador”,
“Fabricante envasador adicional”, “Fabricante Adicional” y “Almacenador”, repita
los pasos descritos anteriormente en cada uno de los casos que corresponda.

Descripcion del Proceso que realiza el fabricante envasador: Escriba en la casilla
correspondiente cual es la fase del proceso de manufactura en la que interviene el
Laboratorio Fabricante envasador aprobado, a saber:

« Envasado primario,

« Envasado secundario,

« Envasado primario y secundario.

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el formulario, de lo
contrario se perdera la informaciéon suministrada
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“Informacion del Fabricante Envasador”

Una vez que pulse el botén “Fabricante Envasador Agrega”, visualizara la siguiente
pantalla para los nacionales:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
[valuaaon de Productos Sanitarios

Yentanilla Unica de

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA : INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RAMGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE ENVASADOR Cerear Sesién |

Inicio l

Guardar datos J Re_g_lfesarJ

Procedencia | Nacional vl

Numero de RIF ol e

Razon Social

A
No, de Telefono No, De Fax
E-mail primario E-rnail secundario
Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN MACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

Ubicacion geografica pol Urbanizacion { Sector / Zona Industrial
Avenida f Carrera / Calle / Galpon

Edificio / Quinta / Galpén

£ Piso / Planta { Local

Codigo Postal

ojojojojojo

Punto de referencia
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“Informacion del Fabricante Envasador”
Una vez que pulse el boton “Fabricante Envasador Agrega”, visualizara la siguiente
pantalla para los extranjeros:

—

L™ Sistema Venezolano de Registro,

f ‘i ' Control de Medicamentos y

= n Evaluacion de Prod
& o

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIEME RAFAEL RANGEL Tipo de Cuents: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE ENVASADOR Cerrar Sesién |

Inicio I

Guardar datos J RegresarJ Pantone Coloras® |

Procedencia | Extranjera ;‘

Cdédigo empresa Al e
Razon Social
y
Mo, de Telefono Mo, De Fax
E-mail primario E-rnail secundario
Pagina WEB

DIRECCION ORIGEM EXTRAMNIERO || INFORMACION SOBRE FABRICACION

Pais o |
Parroquia

- o =
Direccion

N
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“Informacion del Fabricante Envasador Adicional”

Una vez que pulse el botén “Fabricante Envasador Adicional Agrega”, visualizara la
siguiente pantalla para los nacionales:

a Venezolano de Registro,
ontrol de Medicamentos y
Evaluaciéon de Prod
YUS Ventanilla Unic:

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo'de Cuenta; EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL Carrar Sesién |

Inicio l

Guardar datos J Reg‘resarJ

Pracedencia | Nacional vI

Numera de RIF Ll e

Razon Social

4
No, de Telefono Mo, De Fax
E-mail primario E-mail secundario
Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN NACIONAL || INFORMACION DEL REGENTE || INFORMACION SOBRE FABRICACION

Ubicacion geografica 2 Urbanizacion / Sector { Zona Industrial
Avenida / Carrera f Calle / Galpon

Edificio / Quinta / Galpdn

% Piso { Planta / Local

Cédigo Postal

o o0 o0 o o o

Punto de referencia
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

AR (W -
RAFALL RANGEL

“Informacion del Fabricante Envasador Adicional”

Una vez que pulse el botén “Fabricante Envasador Adicional Agrega”, visualizara la
siguiente pantalla para los extranjeros:

f Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

I qf 'i Evaluacion de Productos
)

YUS VYentanilla Unica d

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO MACIONAL DE HIGIEME RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL Cerrar Sesién |

Inicio l

Guardar datos J RegresarJ Pantone Coloresm

Procedencia | Extranjera ;]

Codigo empresa Ll e

Razon Social

No: de Telefono No, De Fax
E-rmail prirario E-mail secundario
Pagina WEB

DIRECCION ORIGEM EXTRANIERO INFORMACION SOBRE FABRICACION

Pais yal
Parroquia

o |

Direccion
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“Informacion del Fabricante Adicional”

Una vez que pulse el boton “Fabricante Adicional Agrega”, visualizara la siguiente
pantalla para los nacionales:

Sistema Venezolano de Registro
C

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Usuario: INSTITUTO MACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RAMGEL Tipo'de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE ADICIONAL Gerrar Sesién |

Inicic l

Guardar datos J Regresar]

Procedencia | Macional vl

Numero de RIF Al e

Razaon Social

No. de Telefono No, De Fax
E-mail primario E-mnail secundario
Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE || INFORMACION SOBRE FABRICACION

Ubicacion geografica pel Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera f Calle / Galpon

Edificio / Quinta / Galpén

/& Piso / Planta / Local

Cédigo Postal

ojojofolo]o

Punto de referencia
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“Informacion del Fabricante Adicional”

Una vez que pulse el boton “Fabricante Adicional Agrega”, visualizara la siguiente
pantalla para los extranjeros:

! Sistema Venezolano de Registro,
‘i' Control de Medicamentos y

|
= /)’ Evaluacion de Productos Sanitar
/N YUS Ventanilla Unica de Servicios
&

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE ADICTONAL Cerrar Sesién |

Inicio l

Guardar datos J RegresarJ

Procedencia | Extranjera 'I

Cédigo empresa pul =]

Razon Social

No, de Telefono Mo, De Fax
E-mail primario E-mail secundario
Pagina WEB

CIRECCION ORIGEN EXTRANIERO INFORMACION SOBRE FABRICACION

Pais Pol

Parroguia

Direccidon
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“Informacion del Almacenador”
Una vez que pulse el botén “Almacenador Agrega”, visualizara la siguiente pantalla:

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta; EMPRESA

ESPECIALIDADES

FARMACéUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL ALMACENADOR Cerrar Sesidn ,
— Inicip l
Guardar datos J RegresarJ Pantone CD]DFESEJ
Numero de RIF Pl e
Razon Social
/4
Na, de Telefono Mo, De Fax
E-mail primario E-mail secundario

Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN NACIOMAL INFORMACION DEL REGENTE

Ubicacion geografica ) Urbanizacion / Sector f Zona Industrial
Auenida / Carrera f Calle / Galpon

Edificio { Quinta / Galpdn

% Piso { Planta { Local

Cédigo Postal

Punto de referencia

La informacion suministrada debe corresponde a la de la empresa o depositario donde se
almacenan los productos a ser comercializados.
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“Informacion General del Tramite”

Una vez completada toda la informacion requerida en cada una de las empresas,
visualizara una pantalla similar a esta:

INFORMACION DEL SISTEMA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuano: INSTITUTO KACIONAL DE HIGTENE RAFAEL RANGEL Tipo. da Cusanta: EMPRESA

ESFECIALIDADES
FARMACALITICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Satidn l
1naco
Guardar datos J ﬂ.gmurJ
o, Da Registro E.F.G.€0,000 c“':‘:;‘;q‘:;: c2 B Producto Conoddo Gendrico

RAMIPRIL - HIDROCLOROTIAZIDA S mg - 12,5 mg TABLETAS

Nombre dal producto

Forha &8 Ragiats  26-12-2011 Facha da vancmiante: 26-12-2018
Tipo de sutonzacién 01 M | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

DOCUMENTOS, REQUERIDOS) | %

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS

Propietario h v
Fabnicante N v
Fabnicante envasador 1 v
Fabricante envasador adicional o v
Fabnicante Adicsonasl 1 v
Almacenador 1 v
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Instituto Nacional de Higiene
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=

“Informacion General del Tramite”

Ingrese a “Documentos Requeridos”:

Los archivos a cargar deben estar en formato PDF. o

Aimaces sdor

El tamafio maximo permitido para el conjunto de documentos que conforman
este renglon es de 20MB.

Recuerde generar archivos pdf de bajo peso. Se estima que un archivo en
version pdf, puede tener un peso maximo de 100KB por pagina, cuando el mismo
es generado a una baja resolucion. Consulte las Guias practicas disponibles en
la web INHRR para la generacion de pdf y compresion de imagenes.
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“Informacién de los Documentos Requeridos”

Una vez que pulse el botén “Documentacion Requerida”, visualizard la siguiente

INFORMACION DEL SISTEMA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usunriol INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAZL RANGEL Tivo du Cuants: EMPRESA
FARMACEUTICAS  creacton pe souicimuoes INFORMACION Dt LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS pCarar famin )
Ino
L sa1
Catmgoris de documentos Docurmentos de Registio Ly
| Examos_ | Carga archivo | Booa achieoia) |

sa e CAPALIOAD MAKIMA DE AKCHIVOS S0 M =oe
* Documanta OBLIGATOR 10

DR-01 F-PERC-006 OFICIO DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUITCOS e

Parte Nombre Sel Archive P0F cargedo

*DR-01.1 F-PERC-007 OFICIO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION X
*DR-01.2 CERTIFICADO DE ANALISIS DEL PRODUCTO . x
‘DR-01.3 ACTA DE CAPTACION DEL PRIMER LOTE »x
* DR-02 F-PERC-008 RENOVACION DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, -
+ OR-03 F-PERC-000 OFICIO DIRIGIDO AL PATROCINANTE NOTIFICANDO APROBACION DE CAMBIOS POS-REGISTRO %
» DR-04 METODO DE ANALISIS FISICOQUIMICO =

* DR-05 QBSERVACIONES
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”
=

“Informacién de los Documentos Requeridos”
Para cargar los archivos requeridos en el sistema, siga los siguientes

PR\ =V Ap——

tvalua
VUS Ventanilia 1

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Vaueno: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIERE RAFAEL RANGEL Tipo da Cuoanta: EMPRESA

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DU LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS wCamrar famin )
Ine J
Mogresarn l
vos de R
3 )
DR-01 F-PERC-006 OFICIO DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUITCOS
11 B 5
*DR-01.1 F-PERC-007 OFICIO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION "X
*DR-01.2 CERTIFICADO DE ANALISIS DEL PRODUCTO .
+DR-01.3 ACTA DE CAPTACION DEL PRIMER LOTE .
* DR-02 F-PERC- 008 RENOVACION DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, =
+ DR-03 F-PERC-009 GFICIO DIRIGIDO AL PATROCINANTE NOTIFICANDO APROBSACION DE CAMBIOS POS-REGISTRO -
» DR-0% METODO DE ANALISIS FISICOQUIMICO =
* DR-05 QBSERVACIONES o

1) Tilde el documento a adjuntar, 2) pulse “seleccionar archivo”, ubique y seleccione el
documento a cargar, 3) pulse “cargar archivo”, verifique el archivo y confirme los mensajes

emitidos por el sistema.
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

e T ramin
RATATL RANGEL

“Informacién de los Documentos Requeridos”

Una vez cargado el archivo visualizara una pantalla similar a esta:

) 3 )
= - 1L - 4 o | n
4 y - . tvaluao o)

VUS Ventanilla

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

ESPECIALIDADES Usaro) INSTITUTD NACIOMML DE HIGIENE SAFREL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CHEACION DE SOLICITUDLS INFORMACION DE LOS BHOCY "o Carrar Sasian |
Am?: "
R'Q'IIU
CRtag0nE 48 SOUMENIES Documantcs de Regestro (e
En-nu.. Carge arhec l kora mhncia) l

S5 C2PADIDAD MAXIMA DE 2RCTRIVOE 20 g "~
* Decurnanto OBLIGATORID

DR-01 F-PERC-006 OFICIO DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACTUITCDS o

s e g Al e e lenid

of_£.F.0.80.001_OR_G1_1.pdf (492,70 KB} 03 g

LOR-01.1  F-PERC-007 OFICIO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION ..
FDR-01.2 CERTIFICADO DE ANALISIS DEL PROOUCTD .=
YDR-01.3  ACTA DE CAPTACION DEL PRIMER LOTE . n
» DR102 F-PERC-008 RENOVACION DE REGISTRO NATIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS. .
»OR-03 F-PERC-009 OFICIO OIRIGIDO AL PATROCINANTE NOTIFICANDO APROBACION DE CAMBIOS POS-REGISTRO =
\ DR-04 METODO DE ANALISIS FISICOQUIMICO 3
» DR-35 OBSERVACIONES .
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

INFORMACION OCL STISTEMA AYUDA

ESPECIALIDADES Usuerio: IBSTITUIO NACIOMRL DE #IGIERE ARFase RAROEL Tipo du Cumttie: ENPRESS

FARMACEUTICAS CHEACION DE SOLICTTUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERTDOS wGartet paswon |
iE<m3 |
Myt ma e
Euiscons s Sosumanng ODocuTerics ce Ragat e

l : m;‘ SerieRte? ' 2
ot fes} MAZTMA DO ARCHMIVOES 35 ME **"

* Occumants OBLIGATORIO

DR-01 F-FERC-0006 OFICIO DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUITCOS
Eatte hambre del Acchiva POF cawgad
PDR-01.1  FRERC-007 OFICIO DE CONDICIONES OF COMERCIALIZACION .-
+'DR-01.2  CERTIFICADO OE ANALISIS DEL PRODUCTO -
FDRA0LS  ACTA DE CAPTACION DEL PRIMER LOTE ..
+ OR-02 #-REAC-008 RENOVALTON DE AEGISTRO NACIONAL OE PRODUCTOS FARMACEUTICOS. B
+ DR-03 F-RERC-U09 OFICIO OFRIGIDG AL PATROCINANTE NOTIFICARDO APRGBACION DE CAMBIOS POS REGISTRO "
b OR-04 METODO DE ANALISIS FISICOQUIMICO -
+ DR-05 CBSEAVATIDNES .

Para borrar un archivo: 1) Tilde el documento a adjuntar, 2) pulse “borrar archivo” verifique
el archivo y confirme los mensajes emitidos por el sistema.
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“Informacién de los Documentos Requeridos”

Para realizar la carga de los documentos restantes, repita los pasos descritos anteriormente
con cada uno de ellos.

ESPECIALIDADES Usuerio: IBSTITUTO NACIOMEL DE #IGTERE ARPase RANOEL Yoo du Custte: EMPRESS
FARMACEUTICAS CHEACION DE SOLICTTUDES INFORMACION DE LO% DOC nEQH Carret Bamon |
P
Ny man
e -V —

[ | Exmemrac__} Cags sobere ) foos sabwais) |
e CARACICAD MASTMA DO ARCMIVOS 35 MR ***
* Oocumante OBLIGATORIO

DR-01 F-PERC-006 OFICIO DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUITCOS
POF cargad
(o«»ox.l FRERC-007 OFICIO DE CONDICIONES OE COMERCIALIZACION »u

+DR-01.2 CERTIFICADO DE ANALISTS DEL PRODUCTOD

+DR-013 ACTA DE CAPTACION DEL PRIMER LOTE

+ OR-02 F-FERC-008 RENOVALION DE SEGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

+DR-03 F-PERC-009 OFICIO OTRIGIDO AL SATROCINANTE NOTIFICARDO APROBACION DE CAMBIOS POS REGISTRO

» DR-04 METODO DE ANALISES FISICOQUINMICD

"
"
‘ r DR-05 OBSEAVATIONES » )

Todos los documentos solicitados son OBLIGATORIOS. Si uno o varios no
aplican, debe adjuntar donde corresponda, breve exposicion de motivo (firmada
y sellada), para su consideracion.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud

@ Govemo Bolivariano | , 17

de Venezuela onlatmd



7

Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” :

F-PERC-006 Oficio del Sistema Nacional de Registro Sanitario de Productos
Farmaceuticos: Adjunte una (01) reproduccion legible del oficio de aprobacion emitido por la
Autoridad Sanitaria Venezolana. Formato: pdf

F-PERC-007 Oficio de Condiciones de Comercializacion: Adjunte una (01) reproduccion
legible del oficio de condiciones de comercializacion emitido por la Autoridad Sanitaria
Venezolana. En el caso de productos que no dispongan de esta informacion por que en el
momento de su aprobacion no se emitia este Oficio, deben adjuntar los Oficios relacionados con
Aspectos Clinicos. Formato: pdf

Certificado de Analisis del Producto: Adjunte una (01) reproduccion legible de un Certificado
analitico de un lote del producto comercializado. Formato: pdf

Acta de Captacion del Primer Lote: Adjunte una (01) reproduccion legible del o las Actas de
Captacion del Primer lote comercializado en el Pais, una vez otorgado el Registro Sanitario o
efectuada cualquier modificacion a las condiciones de comercializacion que haya ameritado una
nueva captacion. Formato: pdf

Nota: Para productos comercializados, es de caracter obligatorio la carga de este documento
en el sistema.

Para productos no comercializados, debe adjuntar una copia de la comunicacion en la cual
notifica la fecha probable de comercializacion o en su defecto copia de la comunicacion
presentada a la Institucion solicitando prorroga justificando los motivos por los cuales el producto
aun no se ha comercializado.
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F-PERC-008 Renovacion de Registro Nacional de Productos Farmaceuticos: En caso
de estar disponible, adjunte una (01) reproduccion legible del oficio de renovacion del
Registro Sanitario emitido por la Autoridad Sanitaria Venezolana. Formato: pdf

F-PERC-009 Oficio Dirigido al Patrocinante Notificando Aprobacion de Cambios Pos-
registro: Adjunte una (01) reproduccion legible unicamente de cada uno de los oficios
emitidos por la Autoridad Sanitaria Venezolana, en caso de que se hayan producido
modificaciones en los oficios originales. Por Ejemplo: indicaciones, extensiones del periodo
de validez, sistemas envase cierre, patrocinio, entre otros. Formato: pdf

Método de Analisis Fisicoquimico: Adjunte una (01) reproduccion de la metodologia
analitica aprobada por la Institucion, empleada para el control de calidad del producto.
Formato: pdf

Todos los recaudos antes solicitados son de caracter obligatorio, en caso de que
alguno no aplique adjunte una hoja con la justificacion.

OBSERVACIONES: En caso de ser necesario, adjunte en una hoja en formato PDF, los
comentarios y/u observaciones que tenga a bien realizar en relacion al producto, por
ejemplo: cantidades de exceso de las sustancias declaradas en la férmula cuali-cuantitativa,
declaracion porcentual de la formula cuali-cuantitativa, condiciones de almacenamiento,
modo de uso, si el producto se comercializa actualmente, si se encuentra en falla en el
mercado, entre otras.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Sailud

w(;;r;iil‘if:fﬂ‘ij Bolivariano |, e Ponue
de Venezuela »ara 18 Swlud

=73



Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel”

Una vez ingresada toda la informacion solicitada, regrese nuevamente 7 .a pantalla
inicial, el producto cargado aparecera en la tabla, tildado en sefial de que la carga se
realizé satisfactoriamente y en el mend mostrara el nimero de productos que ha
cargado.

seutrn
A O
RAFALL RANGEL

¢, Como enviar el tramite?

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA ‘ INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA s s ’
FARMACEUTICAS Nuevo J Abrir J Eliminar J Copiar J ConsulurJ lmpﬂmnrJ EnvnarJ Inicio '
Buscar

I Numero de Fecha de Fecha de

o Nombre del producto Estatus Actual Registro vencimiento

Registro

E.F.G.80.001 |CLONAZEPAM 2 mg TABLETAS En Preparacion 26-12-2013 26-12-2020
& Productos Registrados
(1)

-

® | Solicitudes en curso (0)

2 | Patrocinantes (0)

()
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¢, Como enviar el tramite?

Seleccionelo y pulse enviar

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo d ESA Gt e ]
FARMACEUTICAS Nuevo J Abrir J Eliminar J Copiar J Consultar J Imprimir Enviar 2 Inicio l

BUSCar | —
L ul Nzr:;;?(ge Nombre del producto Estatus Actual ?:::th: v:::::ihn:::to
1 E.F.G.80.001 |CLONAZEPAM 2 mg TABLETAS En Preparacion |  26-12-2013 26-12-2020 | (v
Productos Registrados

w (1)
® | Solicitudes en curso {0)
2 | Patrocinantes (0)

@i Productos Cargados (1)

El sistema le preguntara si esta seguro de ENVIAR los datos seleccionados,
pulse “Si” en caso de estar de acuerdo, pulse “No” en caso contrario.
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Una vez envida la solicitud, El Estatus Actual cambido de “En Preparacion” a
“Enviado”

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA v INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA C.errar—SQslo'nJ
FARMACEUTICAS Nuevo J Abrir J Eliminar J Copiar J Consultar J lmpnmurJ Enviar J Inicio l
Buscar
Numero de Fecha de Fecha de
p ] Registro Nombre del producto Estatus Actual Registro Ve

E.F.G.80.001 |CLONAZEPAM 2 mg TABLETAS 26-12-2013 26-12-2020 v

Productos Registrados
(1)

(O

Solicitudes en curso {0)

o

Patrocinantes (0)

@i Productos Cargados (1)
Esta aparecera en la bandeja del modulo Administrativo y debera esperar la revision correspondiente.

Si el producto es aprobado, encontrara la solicitud en la lista de “Productos Registrados” de su bandeja de
entrada. Los productos que se encuentran en esta listaya no pueden ser editados o eliminados.

En caso contrario la podra visualizar nuevamente en “Productos Cargados”, con el estatus “En
Preparacion”, debera corregir lo indicado en el campo de “cometarios” de la pantalla principal y enviar
nuevamente la solicitud. Los productos que se encuentran en esta lista pueden ser editados o
eliminados.
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También observara una columna denominada “Devuelto”, en donde le indicara “SI”
seguido de un numero entre paréntesis. Esto le indica la cantidad de veces que le han
devuelto el producto para correqgir.

Al hacer clic sobre este niumero, observara un cuadro de dialogo que le mostrara la fecha
de devolucion del expediente electronico, seguida de las causas.

y  MAFICLAV 500 MG - L% MO TABLETAS
FECUBIENTAS
PROFOL 1% ENULSION INYECTABLE 1V th Pregarscdn 12042007 13042004
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¢, Como Editar una Solicitud en Proceso de Carga?

Para proceder a editar un producto en proceso de carga, debemos ubicarlo en “Productos Cargados”,

pulsar sobre el nombre del producto o en su defecto, tildar el cuadro correspondiente (1) y luego presionar
“Abrir” (2).

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Usuario: INSTI © NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA M}
FARMACEUTICAS Nuevo J Abrir J Eliminar J Copiar J ConsulurJ ImpnmrrJ Enviar J Inicio l
Buscar
L ™ N;:\‘;;?rge Nombre del producto Estatus Actual ;e::i:t?: v:rfgi}::::to
1 - E.F.G.80.001 |CLONAZEPAM 2 mg TABLETAS En Preparacién 26-12-2013 26-12-2020 | (v
o Productos Registrados
@
® | Solicitudes en curso (0)

Jo

Patrocinantas (0)

@ Productos Cargados (!)_

El sistema le presentard nuevamente la pantalla correspondiente al producto previamente cargado,

realice los cambios requeridos y recuerde siempre guardar los datos, luego de haber introducido
nueva informacion.

Nota: Sélo pulse “Nuevo” si desea cargar un nuevo producto, el sistema le abrird una pantalla en
blanco para que realice el llenado de los datos requeridos.
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¢, Como Copiar una Solicitud?

Paso 1: Vaya a su bandeja de entrada.
Paso 2: Ubiquese en “Productos Cargados”.
Paso 3: Seleccione la solicitud de interes.
Paso 4. Presione “Copiar”

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGH§ BAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA Cerrar Sesioén l
FARMACEUTICAS Nuevo J Abrir J Eliminar J Copiar J Consultar J Imprimir J Enviar J Inicio I

Buscar
Numero de Fecha de Fecha de
ol Registro Nombre del producto Estatus Actual Registro TR
3 E.F.G.80.001 |CLONAZEPAM 2 mg TABLETAS En Preparacién 26-12-2013 26-12-2020 | (v
& Productos Registrados
(1)
® | Solicitudes en curso (0)
2 | Patrocinantes (0)
i

. 8o ) x
Productos Cargados (1), _ Mensaje de la pagina 190.9.130.8; |

Murnera Registro Mueyo

Vera un cuadro de dialogo como este:

Aceptar Cancelar
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¢, Como Copiar una Solicitud? Pasos 5y 6:

Mersaje de la pagina 190.9.130.8:

Paso 5: Numero de Registro Nuevo: Escriba en este campo, sin dejar
espacios las siglas y el numero de Registro Sanitario tal como Numero Registro Nuswo :
aparece en el Oficio de Aprobacion (F-PERC-006) o Renovacion (F- EEIR
PERC-008) correspondiente, sin incluir el afo (“/00”),
correspondiente al producto para el cual desea generar la nueva

solicitud. Formato: E.F12.345 o E.F.G.54.321, segun corresponda.

Emplee puntos entre cada letra y utilice los separadores de miles. Paso 7:
Nota: Si incluye el afio de registro o renovacion (“/00”) del producto, ‘

el sistema no podra realizar la busqueda adecuada de su producto

cuando lo solicite, lo que ocasionara inconvenientes a la hora de su

actualizacion después de cualquier cambio aprobado.

Aceptar Cancela

Paso 6: Presione “Aceptar”.

o . . o g Paso 8:
Paso 7: Vera un aviso en el que el sistema le indicara la informacion

que le falta por cargar al trdmite que esta copiando. Presione
“Continuar”

La Solicitud fus copiads con mxito

Paso 8: Presione “Enter”. ' T l
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¢, Como Copiar una Solicitud?

Paso 9: Vaya nuevamente a su bandeja de “Productos Cargados”, observara el nuevo tramite creado
listado con el nimero de registro indicado.

Paso 10: Ingrese al producto y verifique que toda la informacion requerida ha sido cargada.

W

Nota: Para los productos que se han creado utilizando “Copiar”, el sistema les mostrara un al lado
del producto lo cual en este caso no quiere decir que el producto se encuentra completo, debera
introducir la informacién solicitada en el Paso 7, para que el sistema permita el envio de la solicitud.
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¢Como Consultar, Editar o Eliminar una Empresa, en una solicitud en
“Productos Cargados”?

Paso 1. Vaya a su bandeja de entrada.

Paso 2: Ubiquese en “Productos Cargados”.

Paso 3: Seleccione la solicitud de interés.

Paso 4: Ingrese en la pestaia “Informacion General del Tramite”

Paso 5: Pulse sobre la empresa que desea consultar, modificar o eliminar, del lado
derecho de la pantalla, observara el nombre de la empresa cargada previamente.

Este icono le permite
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE E Ll M | NAR |a

empresa cargada
DOCUMENTOS REQUERIDOSJ x

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS NOMBRE DE LA EMPRESA/PERSONA EE

Propietario EMPRESA CRISDAW

Fabricante producto final m

Fabricante principio activo O || X

Fabricante envasador ® ,

Representante I«/ Este ICOno Ie

Almacenador x permite EDITAR la
Este icono le permite empresa cargada
AGREGAR una empresa
nueva

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Saiud
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¢Como Consultar, Editar o Eliminar una Empresa, en una solicitud en
“Productos Cargados”?

Paso 6: Para consultar y/o modificar la informacion suministrada, presione el icono “editar”,
el sistema le mostrara la pantalla con los datos completos de la empresa para que pueda
consultarlos y/o editarlos.

INFOP

DOCUMENTOS ABSRERIDGS ) X

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS NOMERE DE LA EMPRESA/PERSONA “--

Propietanc X MPRESA CRISDA
preta EMPRESA CRISDAV VEN

- = |

. “ D En el caso de haber
BIRECEIONGRBENMAGIONALY| | nomvacion 0L REGENTE || INFORMACION SOBRE FABRICACION realizado alguna
seas o modificacion,
recuerde “Guardar
datos”
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¢Como Consultar, Editar o Eliminar una Empresa, en una solicitud en
“Productos Cargados”?

Paso 7: Para eliminar una empresa , presione el icono “eliminar”, confirme los mensajes del sistema y la
empresa sera suprimida del listado.

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentosy

Evaluacion de F
VUS Vantanilla Ur

INFORMACION DEL SIS TEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangal”

Wguaviar INSTITUTO NACTONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Guenta EMPRESA

ESPECIALIRADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Carrar.Seaion)

Inigio l
Guardar datos l F‘.-gr-un l

Moy Do Rugletio £ F Q60,000 Categerindal . B Produeto: Genacide Gankyice

producta -

PAMIRRIL HIDROCLOROTIAZIDA % 12,8 mg TABLETAS
HoMmbsre dal produsty ™ e INEIRe me

Fachy de Raglatis  26-12-2011 Macha de yuncitrisnta  26-12-2010
Tipo de sutorizacion o1 S Reglstro Saniturio
| INFORMACION DEL PRODUICTO || INFORMAGION GENERAL DEL TRAMITE

DOOUNENTOR REQUERIDGE) | * |

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS NOMBRE DE LA EMPRESA/PERSONA .
Propletario B Il % Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel VEN
Fabricante o »
Fabricante envasador ™| »
Fabricants wnvasador adicional %
Fabricante Adicional | o[
Almacenador ™| »®
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RAFALL RANGEL

CONTACTENOS

Desde su bandeja de usuario y en cualquier etapa de su tramite usted puede comunicarse
a través de la opcion “Contactanos” para indicarnos sus inconvenientes o requerimientos.
Esta opcidon se encuentra ubicada en la parte superior de la pantalla:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Samtenm

YUS Yentanilla Unica de Servic

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel"

0! INSTITOT O NMACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA v
ESPECIALIDADES Cerrar.Sesion ]
FARMACEUTICAS Cansultar | Imprimir J T
Buscar d | | ha d | H
o N';':gei:?me Mombre del producto Estatus Actual Fecha de Fecha de ‘

Registro vencimiento

7 | EF.G.50.001 |CLONAZEPAM 2 mag TABLETAS

Vigente | 26-12-2013 | 26-12-2020
@ Praductos Registrados
— (Y
™ Solicitudas en curso (0)

Z | Patroanantes (0)

M | Productes Cargadoes (1)
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CONTACTENOS
Al ingresar en la opcion, el sistema le mostrara el siguiente formulario de contacto via correo
electronico:
CONTACTO El nombre, apellido y el correo electronico
apareceran previamente cargados, usted debe
Nombres y apellidos Nombre del Usuario registrado Completar el reStO de IOS CampOS requel‘idOS,
Carreo Electrdnico correo electronico registrado

indicando un namero telefénico de contacto y
los observaciones a notificar.

No. de Telefono

Unidad  Alime  Alment v Licore -

Seleccione del menu desplegado, la Unidad a la
- gue se refiere su consulta o requerimiento.

Asunto

La opcion “Gerencia/Soporte IT” aplica para

AIIAN U0 Epanac.:| consultas o requerimientos generales del
sistema; el resto de las opciones son
Enviac ) _ Regresar | especificas por tipo de producto.

Adjunte documento ilustrativo de su consulta si asi lo requiere. Este campo NO es obligatorio.
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CONTACTENOS

Al finalizar el llenado del formulario, presione “enviar”. El sistema le mostrara los siguientes
mensajes:

O

Estas seguro de ENVIAR la informacion Comeo Electronico Enviado Comectamentsa

Presione “Si” en caso e —
de estar seguro de Fei_lone nter” para
enviar la informacion contirmar
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CONTACTENOS

En caso de tener observaciones y/o consultas del modulo o de requerir el
ingreso de nuevas: sustancias, Formas Farmacéuticas (FF), materiales de
empague, sistemas envases cierres, codigos ATC, asociaciones, entre otras,
también puede contactar al equipo técnico de Especialidades
Farmaceuticas, a través de los correos electronicos:

especialidades.siverc@gmail.com
especialidades.siverc@inhrr.gob.ve

Si desea realizar observaciones, consultas o notificar quejas en general del
sistema, puede escribirlas al siguiente correo:
observaciones.siverc@inhrr.gob.ve
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Informaciéon Adicional:

P

El sistema permite la opcion copiar/pegar.

De preferencia en todos los campos del formulario en los que se requiera ingresar informacion
manualmente, evite el uso de acentos y caracteres especiales; ya que esto interfiere con la
visualizacion del sistema y en algunos casos con su funcionamiento.

El sistema permite realizar el proceso de ingreso de productos por partes siempre y cuando se
guarden los datos con periodicidad.

En caso de requisitos que no apliquen al producto cargado puede colocar la frase “No Aplica” o si el
requisito atafie a un “Documento Requerido”, adjunte un documento con la justificacion
correspondiente.

Cuando requieran la inclusion en sus productos de sistemas envase-cierre que no aparecen en el
listado, deberan enviar un correo al administrador del modulo correspondiente solicitando la inclusion
y, preferiblemente deberan anexar el oficio de registro u oficio de aprobacion del tramite emitido por el
INHRR, que describe el sistema envase-cierre completo.

Se actualizo el formulario de ingreso de productos respecto a la seccion de empresas, de modo que
en adelante ya no observaran el renglon de “Empresa Representante”; el cual como se les habia
informado previamente, se encuentra precargado en el sistema. Este renglon se retird para evitar el
intento de modificacion o eliminacién del mismo, lo cual segun se detectd, era la causa de
desaparicion de productos creados de su bandeja de usuario.
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Informacion Adicional:

Se actualizé el formulario de ingreso de productos, seccion de “Sistema Envase-Cierre”:

Se incorporo la opcion “Eliminar”, la cual le permite eliminar toda la informacion cargada previamente de una
sola vez, cuando asi lo requiera; en lugar de tener que modificar campo por campo.

El sistema ya no le solicitar4 “guardar datos” cuando quiera cambiar entre “ler sistema envase-cierre” / “2do
sistema envase-cierre” / “3er sistema envase-cierre”; por lo que debe recordar guardar los datos cada vez que
realice cambios en alguna de estas secciones.

Con la actualizacién del catadlogo de sustancias debe tomar en cuenta que:

Al solicitar el listado de sustancias a través de la “lupita”, el sistema le mostrara el nombre de la sustancia,
seguido de paréntesis en color azul que contienen las sinonimias incorporadas al sistema. En caso de que la
sustancia no tuviese disponible la sinonimia, estos paréntesis apareceran vacios.

Si usted solicita un nombre de sustancia que esta incluido como sinonimia, el sistema automaticamente le
asignara el nombre de sustancia predeterminado que corresponda a dicha sinonimia.

Cuando las sustancias requeridas no estén disponibles en el catalogo: el usuario debera solicitar su inclusion
en el catalogo via correo. Para ello, solo deberd indicar el nombre correcto de la sustancia que desea incluir, la
identificacion del producto al cual pertenece la sustancia indicada y el nimero de registro sanitario. Esto, con el
fin de evitar futuras contaminaciones del catalogo por parte de los usuarios. Se ha establecido un tiempo
maximo de 2 dias habiles, para realizar la incorporacion de las sustancias solicitadas.
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Informacion Adicional:

B

Gobiemo Bolivariano | |,
ae '

En la seccion de “Imagenes”, en caso de no contar con las fotografias solicitadas, debera incluir
archivo (en formato de imagen, jpg o png) en el que se realice la exposicion de motivos
correspondiente, e idealmente también incluir imagenes de las artes finales de los textos.
Recuerde que a futuro, se espera que este campo sirva para la evaluacion de ilicitos, de alli su
importancia.

La seccion de “Documentos Requeridos”, cuenta con un renglon de “Observaciones” en el que
podran cargar documento(s) pdf con aclaratorias referentes a cualquiera de los campos
solicitados en el formulario.

Cuando desee cambiar el Correo de Contacto registrado en el sistema para su cuenta de
empresa, podra hacerlo usted mismo ingresando con su usuario y contrasefia creados, a traves
del menu de: Utilidades / Editar Perfil. Recuerde Guardar, luego de haber realizado el cambio.

Los productos cancelados o que la empresa espera cancelar proximamente y para los que no
se espera realizar ningun tipo de solicitud de servicio ante el INHRR, no deberan ser ingresados
en el sistema. Sin embargo, el usuario una vez que haya terminado de ingresar sus productos,
debera notificarlo via correo incluyendo un listado de los productos que no fueron incluidos y la
fecha en que sera solicitada la cancelacion del mismo.
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